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EN ISO 15189:2012 (F)

Avant-propos

Le présent document (EN ISO 15189:2012) a été élaboré par le Comité Technique ISO/TC 212 «Laboratoires
d'analyses de biologie médicale et systémes de diagnostic in vitro» en collaboration avec le Comité
Technique CEN/TC 140 «Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro», dont le secrétariat est tenu par DIN.

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationale, soit par publication d'un texte identique, soit
par entérinement, au plus tard en mai 2013, et toutes les normes nationales en contradiction devront étre retirées au
plus tard en novembre 2015.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de droits de
propriété intellectuelle ou de droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] étre tenu[s] pour
responsable[s] de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

Le présent document remplace 'EN ISO 15189:2007.

Selon le Reglement Intérieur du CEN/CENELEC, les instituts de normalisation nationaux des pays suivants sont
tenus de mettre cette Norme européenne en application: Allemagne, Ancienne République yougoslave de
Macédoine, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grece,
Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvege, Pays-Bas, Pologne, Portugal,
République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie, Suéde, Suisse et Turquie.

Notice d'entérinement

Le texte de I'SO 15189:2012, version corrigée 2014-08-15, a été approuvé par le CEN comme EN ISO 15189:2012
sans aucune modification.
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée
aux comités techniques de I''SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique internationale (CEIl) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2.

La tache principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comités membres
votants.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de ne
pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence.

L'ISO 15189 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 212, Laboratoires de biologie médicale et
systemes de diagnostic in vitro.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 15189:2007), qui a fait l'objet d'une
révision technique.

Une correspondance entre la seconde et la troisieme édition de la présente Norme internationale est donnée
dans I'Annexe B. La troisieme édition continue I'alignement établi avec I''SO/CEI 17025:2005.

La présente version corrigée de I'lSO 15189:2012 inclut diverses corrections éditoriales dans le texte.

iv © 1SO 2012 — Tous droits réservés



Afnor, Normes en ligne e 28/06/2016 a 10:45 NF EN 1S0O 15189:2012-12
Pour : VEBIO +

ISO 15189:2012(F)

Introduction

La présente Norme internationale, fondée sur I'lSO/CEI 17025 et sur I'lSO 9001, spécifie les exigences de
compétence et de qualité propres aux laboratoires de biologie médicale®. Il est admis qu'un pays peut avoir
ses propres réglementations ou exigences spécifiques applicables a une partie ou a I'ensemble des
professionnels et a leurs activités et responsabilités dans ce domaine.

Les prestations fournies par les laboratoires de biologie médicale sont essentielles pour les soins prodigués
aux patients. Elles doivent donc satisfaire les besoins a la fois des patients et des cliniciens responsables des
soins prodigués a ces patients. Les prestations des laboratoires incluent la prescription des examens, la
préparation du patient et son identification, le préléevement d'échantillons, le transport, le stockage, le
prétraitement et I'analyse d'échantillons biologiques, suivis de l'interprétation des résultats, du compte rendu
et du conseil, tout en assurant la sécurité du personnel et le respect de I'éthique.

Lorsque les réglementations nationales, régionales ou locales l'autorisent, il est souhaitable que les
prestations fournies par le laboratoire incluent aussi I'examen du patient dans le cadre de consultations et une
participation active a la prévention aussi bien qu'au diagnostic et a la surveillance des maladies. Il convient
également que chaque laboratoire assure I'éducation et la formation scientifique du personnel concerné.

Bien que la présente Norme internationale soit destinée a étre utilisée dans toutes les disciplines
effectivement pratiquées par les laboratoires de biologie médicale, d'autres secteurs et d'autres disciplines
(par exemple physiologie, imagerie médicale et biophysique) peuvent également la juger utile et appropriée.
De plus, les organismes intervenant dans la reconnaissance de la compétence des laboratoires de biologie
médicale pourront utiliser la présente Norme internationale comme base de leurs activités. Si un laboratoire
recherche une accréditation, il convient qu'il choisisse un organisme d'accréditation qui fonctionne
conformément a I''SO/CEI 17011 et qui tienne compte des exigences particulieres aux laboratoires de
biologie médicale.

La présente Norme internationale n'est pas destinée a des fins de certification, mais le respect des exigences
de la présente Norme internationale par un laboratoire de biologie médicale signifie que le laboratoire répond
a la fois aux exigences relatives aux compétences techniques et aux exigences relatives au systéeme de
management qui sont nécessaires de maniére a obtenir en permanence des résultats techniques valides. Les
exigences relatives au systéme de management dans I'Article 4 sont écrites dans une langue correspondant
aux opérations du laboratoire de biologie médicale et répondent aux principes de I'lSO 9001:2008, Systemes
de management de la qualité — Exigences et sont alignées avec ses exigences pertinentes (Communiqué
commun IAF-ILAC-ISO publié en 2009).

Une correspondance entre les articles et les paragraphes de la présente troisieme édition de I''SO 15189, et
ceux de I''SO 9001:2008 et de I''SO/CEI 17025:2005 sont détaillés dans I'Annexe A.

Les questions environnementales associées a l'activité des laboratoires de biologie médicale sont
généralement traitées dans la présente Norme internationale, avec des références spécifiques a 5.2.2, 5.2.6,
5.3,54,551.4¢et57.

1 Dans dautres langues, ces laboratoires peuvent étre désignés en employant I'équivalent de l'anglais «clinical
laboratories».

© ISO 2012 — Tous droits réservés v
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NORME INTERNATIONALE ISO 15189:2012(F)

Laboratoires de biologie médicale — Exigences concernant la
qualité et la compétence

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie les exigences de qualité et de compétence applicables aux
laboratoires de biologie médicale.

La présente Norme internationale peut étre utilisée par les laboratoires de biologie médicale qui élaborent
leurs systémes de management de la qualité et évaluent leur propre compétence. Les clients des laboratoires,
les autorités réglementaires ainsi que les organismes d'accréditation engagés dans des activités de
confirmation ou de reconnaissance de la compétence des laboratoires de biologie médicale peuvent
également l'utiliser.

NOTE Les réglementations ou exigences internationales, nationales ou régionales peuvent également s'appliquer a
des sujets spécifiques traités dans la présente Norme internationale.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables a l'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique (y compris les éventuels amendements).

ISO 17000, Evaluation de la conformité — Vocabulaire et principes généraux

ISO/CEI 17025:2005, Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d'étalonnages et
d'essais

Guide ISO/CEI 2, Normalisation et activités connexes — Vocabulaire général

Guide ISO/CEI 99, Vocabulaire international de métrologie — Concepts fondamentaux et généraux et termes
associés (VIM)

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'|SO 17000, le Guide ISO/CEI 2,
et le Guide ISO/CEI 99, ainsi que les suivants s'appliquent.

31

accréditation

procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu'une
organisation est compétente pour réaliser des taches spécifiques

© I1SO 2012 — Tous droits réservés 1
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3.2

intervalle d'alerte

intervalle critique

intervalle des résultats d'examen dans le cadre d'un essai d'alerte (critique) signalant un risque immédiat de
blessure ou de mort du patient

NOTE 1 L'intervalle peut étre ouvert lorsqu'un seul seuil est défini.
NOTE 2 Le laboratoire détermine la liste appropriée des essais d'alerte pour ses patients et utilisateurs.

3.3

sélection automatique et compte rendu des résultats

processus par lequel les résultats des analyses des patients sont envoyés au systéeme d'information du
laboratoire et comparés avec les critéres d'acceptation définis par le laboratoire, et dans lequel les résultats
qui répondent aux criteres définis sont automatiquement inclus dans les modéles de compte rendu des
patients sans intervention supplémentaire

3.4

intervalle de référence biologique

intervalle de référence

intervalle spécifié de la distribution des valeurs a partir d'une population de référence biologique

EXEMPLE L'intervalle de référence biologique central de 95 % pour les valeurs de concentration en ions de sodium
dans le sérum a partir d'une population d'adultes hommes et femmes supposés en bonne santé est compris entre
135 mmol/l et 145 mmol/l.

NOTE 1 Un intervalle de référence est couramment défini comme l'intervalle central de 95 %. Une autre dimension ou
une autre position asymétrique de l'intervalle de référence peut étre plus appropriée dans certains cas.

NOTE 2  Un intervalle de référence peut dépendre du type d'échantillons primaires et de la méthode d'analyse utilisée.

NOTE 3  Dans certains cas, une seule limite de référence biologique est importante, par exemple une limite supérieure
'x’ de sorte que l'intervalle de référence biologique correspondant soit inférieur ou égal a 'x'.

NOTE 4 Les termes comme «plage normale», «valeurs normales» et «plage clinique» sont ambigus et donc a éviter.

3.5
compétence
capacité démontrée a appliquer des connaissances et savoir-faire

NOTE Le concept de compétence est défini de maniére générique dans la présente Norme internationale. L'usage
du terme peut étre plus spécifique dans d'autres documents ISO.

[ISO 9000:2005, définition 3.1.6]

3.6

procédure documentée

moyen spécifié de réaliser une activité ou un processus documenté, mis en ceuvre et mené

NOTE 1 L'exigence d'une procédure documentée peut étre satisfaite dans un seul document ou dans plusieurs.
NOTE 2  Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.4.5.

3.7

examen

ensemble des opérations destinées a déterminer la valeur ou les caractéristiques d'une propriété

NOTE 1 Dans certaines disciplines (par exemple la microbiologie), un examen correspond a la totalité des essais, des
observations ou des mesures effectuées.

2 © I1SO 2012 — Tous droits réservés
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NOTE 2 Les examens de laboratoire qui déterminent une valeur d'une propriété sont nommés examens quantitatifs;
ceux qui déterminent les caractéristiques d'une propriété sont nommeés examens qualitatifs.

NOTE 3 Les examens de laboratoire sont également souvent appelés essais ou tests.

3.8

comparaison interlaboratoires

organisation, exécution et évaluation des mesures ou des essais réalisés sur des éléments identiques ou
similaires par au moins deux laboratoires en fonction de conditions préalablement déterminées

[ISO/CEI 17043:2010, définition 3.4]

3.9
directeur de laboratoire
personne(s) qui assume(nt) la responsabilité et I'autorité au sein du laboratoire

NOTE 1 Pour les besoins de la présente Norme internationale, la ou les personnes concernées sont désignées
collectivement sous le terme directeur du laboratoire.

NOTE 2  Des réglementations nationales, régionales et locales sur les qualifications et la formation peuvent s'appliquer.

3.10
direction du laboratoire
personne(s) qui dirige(nt) et gére(nt) les activités d'un laboratoire

NOTE Le terme «direction du laboratoire» est synonyme du terme «direction» dans I''SO 9000:2005.

3.1

laboratoire de biologie médicale

laboratoire clinique

laboratoire destiné a réaliser des examens biologiques, microbiologiques, immunologiques, biochimiques,
immuno-hématologiques, hématologiques, biophysiques, cytologiques, anatomopathologiques, génétiques ou
d'autres examens de substances d'origine humaine pour apporter des informations utiles au diagnostic, a la
gestion, a la prévention ou au traitement des maladies ou a I'évaluation de I'état de santé d'étres humains, et
lequel peut proposer un conseil couvrant tous les aspects des examens de laboratoire, y compris
l'interprétation des résultats et des conseils sur d'autres examens complémentaires appropriés

NOTE Ces examens sont pratiqués en utilisant des procédures destinées a déterminer, a mesurer ou a décrire la
présence ou l'absence de diverses substances ou micro-organismes.

3.12
non-conformité
non-observation d'une exigence.

[ISO 9000:2005, définition 3.6.2]

NOTE Les autres termes fréquemment utilisés incluent: accident, événement indésirable, erreur, événement,
incident et occurrence.

3.13

examens de biologie médicale délocalisée

POCT

analyse proche du patient

analyse réalisée a proximité ou chez un patient, donnant lieu a une éventuelle modification des soins qui lui
sont apportés

[ISO 22870:2006, définition 3.1]
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3.14

processus post-analytiques

phase post-analytique

processus qui suivent l'analyse et comprennent la revue des résultats, la conservation et le stockage du
matériau d'analyse, la mise au rebut des échantillons (et des déchets) et la mise en forme, la validation, le
compte rendu et la conservation des résultats d'examens

3.15

processus préanalytiques

phase préanalytique

processus commengant chronologiquement par la prescription des examens par le clinicien, comprenant la
demande d'examen, la préparation et l'identification du patient, le prélévement de I'échantillon primaire, son
acheminement jusqu'au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au début de I'analyse

3.16

échantillon primaire

spécimen

partie discréte d'un liquide corporel, d'une haleine, d'un cheveu ou d'un tissu prélevé a des fins d'examens,
d'étude ou d'analyse d'une ou plusieurs grandeurs ou propriétés pour déterminer le caractére de I'ensemble

NOTE 1 La Global Harmonisation Task Force (GHTF) utilise le terme spécimen dans ses guides harmonisés pour
désigner un échantillon d'origine biologique destiné a étre analysé par un laboratoire de biologie médicale.

NOTE 2  Dans certains documents ISO et CEN, un spécimen est défini comme un «échantillon biologique prélevé sur
le corps humainy.

NOTE 3 Dans certains pays, le terme «spécimen» est utilisé au lieu du terme «échantillon primaire» (ou l'un de ses
sous-produits), lequel correspond a I'échantillon préparé pour envoi ou tel qu'il est regu par le laboratoire et destiné a étre
analysé.

3.17
processus
ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des éléments d'entrée en éléments de sortie

NOTE 1 Les éléments d'entrée d'un processus sont généralement les éléments de sortie d'autres processus.
NOTE 2  Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.4.1.

3.18

qualité

aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences

NOTE 1 Le terme «qualité» peut étre utilisé avec des qualificatifs tels que médiocre, bon ou excellent.

NOTE 2 «Intrinseque», par opposition a «attribué», signifie présent dans quelque chose, notamment en tant que
caractéristique permanente.

[ISO 9000:2005, définition 3.1.1]

3.19
indicateur qualité
mesure de I'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences

NOTE 1 La mesure peut étre exprimée, par exemple, sous forme de % de rendement (% dans les exigences
déterminées), % de défauts (% en dehors des exigences déterminées), défauts par million d'occurrences (DPMQO) ou sur
I'échelle Six Sigma.

NOTE 2 Les indicateurs qualité peuvent mesurer la maniére dont une organisation répond aux besoins et exigences
des utilisateurs et la qualité de tous les processus opérationnels
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EXEMPLE Si I'exigence consiste a recevoir non contaminés tous les échantillons d'urine dans le laboratoire, le
nombre d'échantillons d'urine contaminés regus en % de tous les échantillons d'urine recus (caractéristique intrinséque du
processus) est une mesure de la qualité du processus.

3.20
systéme de management de la qualité
systéme de management permettant d'orienter et de contréler une organisation en matiére de qualité

NOTE 1 Le terme «systeme de management de la qualité» mentionné dans cette définition fait référence aux activités
générales de management, a la fourniture et a la gestion des ressources, aux processus préanalytiques, analytiques et
post-analytiques, ainsi qu'a I'évaluation et a I'amélioration continue.

NOTE 2 Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.2.3.

3.21

politique qualité

ensemble des intentions et instructions d'un laboratoire relatives a la qualité, telles qu'exprimées formellement
par la direction du laboratoire

NOTE 1 La politique qualité est généralement cohérente avec la politique générale de l'organisme et fournit un cadre
pour fixer des objectifs qualité.

NOTE2  Adapté de I'SO 9000:2005, définition 3.2.4.

3.22
objectif qualité
ce qui est recherché ou visé, relatif a la qualité

NOTE 1 Les objectifs qualité sont généralement fondés sur la politique qualité du laboratoire.
NOTE 2  Les objectifs qualité sont généralement spécifiés pour des fonctions et niveaux pertinents dans I'organisme.
NOTE 3  Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.2.5.

3.23
laboratoire sous-traitant
laboratoire externe auquel est transmis un échantillon pour examen

NOTE Un laboratoire sous-traitant est un laboratoire dont la direction choisit de soumettre un échantillon ou une
aliquote pour analyse ou lorsque les analyses courantes ne peuvent pas étre effectuées. Il différe d'un laboratoire qui peut
inclure la santé publique, la médecine légale, le registre des tumeurs ou un laboratoire central (parent) auquel la
transmission d'échantillons est requise du fait de la structure ou de la réglementation.

3.24
échantillon
une ou plusieurs parties prélevées a partir d'un échantillon primaire

EXEMPLE Un volume de sérum prélevé a partir d'un volume de sérum plus important.

3.25
délai d'obtention
temps écoulé entre deux points spécifiés via les processus préanalytiques, analytiques et post-analytiques

3.26

validation

confirmation, par des preuves objectives, que les exigences pour une utilisation spécifique ou une application
prévue ont été satisfaites

NOTE 1 Le terme «vérifié» désigne I'état correspondant.
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NOTE 2  Adapté de I''SO 9000:2005, définition 3.8.5.

3.27

vérification

confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences spécifiées ont été satisfaites

NOTE 1 Le terme «vérifié» désigne I'état correspondant.

NOTE 2 La confirmation peut couvrir des activités telles que

— la réalisation d'autres calculs,

— la comparaison d'une spécification de conception nouvelle avec une spécification de conception similaire éprouvée,

— I'exécution d'essais et de démonstrations, et

— larevue de documents avant leur diffusion.

[ISO 9000:2005, définition 3.8.4]

4 Exigences relatives au management
4.1 Responsabilité en matiére d'organisation et de management
411 Organisation

4111  Généralités
Le laboratoire de biologie médicale (désigné ci-aprés «le laboratoire») doit satisfaire aux exigences de la

présente Norme internationale dans la réalisation de son travail dans des locaux permanents ou dans des
locaux associés ou mobiles.

41.1.2 Entité légale

Le laboratoire ou l'organisation dont il fait partie doit étre une entité qui peut étre tenue légalement
responsable de ses activités.

4.1.1.3 Conduite éthique
La direction du laboratoire doit avoir pris des dispositions pour garantir ce qui suit:

a) il n'existe aucun engagement dans toute activité qui réduirait la confiance en la compétence du
laboratoire, son impartialité, son jugement ou son intégrité opérationnelle.

b) la direction et le personnel ne subissent aucune pression ou influence commerciale indue, financiére ou
autre, susceptible de mettre en cause la qualité de leurs travaux.

c) les éventuels conflits d'intéréts doivent étre ouvertement et correctement déclarés.

d) des procédures appropriées permettent de garantir que le personnel manipule les échantillons humains,
les tissus ou les résidus conformément aux exigences légales applicables.

e) la confidentialité des informations est garantie.
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41.1.4 Directeur de laboratoire

Le laboratoire doit étre dirigé par une ou plusieurs personnes ayant la compétence et la responsabilité
déléguée pour les prestations proposées.

Les responsabilités du directeur du laboratoire doivent inclure les questions d'ordre professionnel, scientifique,
consultatif, organisationnel, administratif et éducationnel concernant les prestations proposées par le
laboratoire.

Le directeur du laboratoire peut déléguer certaines obligations et/ou responsabilités au personnel qualifié.
Toutefois, il doit conserver la responsabilité ultime concernant le fonctionnement général et I'administration du
laboratoire.

Les devoirs et responsabilités du directeur du laboratoire doivent étre documentés.

Le directeur du laboratoire (ou les personnes désignées pour les responsabilités déléguées) doit avoir la
compétence, l'autorité et les ressources nécessaires pour répondre aux exigences de la présente Norme
internationale.

Le directeur du laboratoire (ou les délégués) doit

a) assurer une administration efficace du laboratoire, y compris la planification et la gestion financiére,
conformément aux obligations institutionnelles de telles responsabilités,

b) travailler en collaboration et efficacement avec les agences d'accréditation et de réglementation
concernées, les autorités administratives appropriées, la communauté des professionnels de la santé, et
la population de patients ainsi que les prestataires d'accords formels, si nécessaire,

c) s'assurer du nombre suffisant de personnes avec la formation et la compétence requises pour fournir des
prestations de laboratoire qui répondent aux besoins et exigences des utilisateurs,

d) s’assurer de la mise en place de la politique qualité,

e) assurer au laboratoire un environnement sdr et conforme aux bonnes pratiques et aux exigences en
vigueur,

f) agir en tant que membre actif de I'équipe meédicale pour les installations utilisées, le cas échéant et si
besoin,

g) s’assurer de la disponibilit¢ de conseils cliniques concernant le choix des examens, l'utilisation des
prestations et l'interprétation des résultats d'examen,

h) sélectionner et surveiller les fournisseurs de laboratoire,

i) sélectionner des laboratoires sous-traitants et surveiller la qualité de leur prestation (voir aussi 4.5),

j)  mettre en place des programmes de développement professionnel pour le personnel de laboratoire et
des opportunités de participer a des activités scientifiques et a d'autres activités d'organismes

professionnels de laboratoire,

k) définir, mettre en ceuvre et surveiller les performances et I'amélioration de la qualité de la ou des
prestations du laboratoire de biologie médicale,

NOTE Cela est possible dans le cadre des divers comités d'amélioration de la qualité de l'organisation mére, si
approprié et si applicable.

[) surveiller toutes les activités réalisées dans le laboratoire afin de déterminer que des informations
pertinentes sont générées sur le plan clinique,
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m) traiter toute réclamation, demande ou suggestion du personnel et/ou des utilisateurs des prestations du
laboratoire (voir aussi 4.8, 4.14.3 et 4.14.4),

n) élaborer et appliquer un plan de fonctionnement dégradé afin de garantir que les activités essentielles
sont disponibles pendant les situations d'urgence ou autres conditions lorsque les activités de laboratoire
sont limitées ou indisponibles, et

NOTE Il convient que les plans de fonctionnement dégradé soient périodiquement soumis a essai.

0) planifier et diriger la recherche et le développement, si approprié.
4.1.2 Responsabilité de la direction

4.1.21 Engagement de la direction

La direction du laboratoire doit fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise en ceuvre
du systéme de management de la qualité ainsi qu'a I'amélioration continue de son efficacité, et doit

a) communiquer au personnel de laboratoire l'importance de répondre aux besoins et exigences des
utilisateurs (voir 4.1.2.2) ainsi qu'aux exigences réglementaires et d'agrément,

b) mettre en ceuvre la politique qualité (voir 4.1.2.3),

c) s’assurer que les objectifs qualité et la planification sont établis (voir 4.1.2.4),

d) définir les responsabilités, pouvoirs et interrelations pour I'ensemble du personnel (voir 4.1.2.5),
e) établir les processus de communication (voir 4.1.2.6),

f)  désigner un responsable qualité, quelle que soit la dénomination (voir 4.1.2.7),

g) réaliser des revues de direction (voir 4.15),

h) s'assurer que tout le personnel est compétent pour effectuer les activités attribuées (voir 5.1.6), et

i) garantir la disponibilité des ressources adéquates (voir 5.1, 5.2 et 5.3) pour permettre la bonne conduite
des activités préanalytiques, analytiques et post-analytiques (voir 5.4, 5.5 et 5.7).

4.1.2.2 Besoins des utilisateurs
La direction du laboratoire doit garantir que les activités du laboratoire, y compris les prestations de conseil et

d'interprétation appropriées, répondent aux besoins des patients et des personnes utilisant les prestations du
laboratoire (voir également 4.4 et 4.14.3).

4.1.2.3 Politique qualité

La direction du laboratoire doit définir I'objectif de son systéme de management de la qualité dans une
politique qualité. La direction du laboratoire doit assurer que la politique qualité

a) estadaptée a la finalité de I'organisation,
b) comprend I'engagement a de bonnes pratiques professionnelles, a des examens adaptés a I'utilisation
prévue, a satisfaire aux exigences de la présente Norme internationale et & améliorer en permanence la

qualité des prestations du laboratoire,

c) fournit un cadre pour établir et revoir les objectifs qualité,
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d) est communiquée et comprise au sein de I'organisation, et

e) revue quant a son adéquation permanente.

4.1.2.4 Objectifs et planification

La direction du laboratoire doit établir les objectifs qualité, y compris ceux nécessaires pour répondre aux
besoins et exigences des utilisateurs, aux fonctions et niveaux correspondants au sein de l'organisation. Les
objectifs qualité doivent étre mesurables et cohérents avec la politique qualité.

La direction du laboratoire doit s’assurer que la planification du systtme de management de la qualité est
réalisée pour répondre aux exigences (voir 4.2) et aux objectifs qualité.

La direction du laboratoire doit s'assurer du maintien de l'intégrité du systéme de management de la qualité
lorsque des modifications sont planifiées et mises en ceuvre.

4.1.2.5 Responsabilité, autorité et interrelations

La direction du laboratoire doit assurer que les responsabilités, autorités et interrelations sont définies,
documentées et communiquées au sein de l'organisation. Cela doit inclure la désignation de la ou des
personnes responsables pour chaque fonction de laboratoire et la nomination de responsables adjoints pour
toutes les fonctions clés et le personnel technique.

NOTE Il est reconnu que dans les laboratoires de plus petite taille, des personnes peuvent assurer plusieurs
fonctions, et il peut s'avérer difficile de nommer des responsables adjoints pour toutes les fonctions.

4.1.2.6 Communication

La direction du laboratoire doit étre dotée de moyens efficaces permettant de communiquer avec le personnel
(voir également 4.14.4). Des enregistrements des sujets abordés dans le cadre des communications et des
réunions doivent étre conservés.

La direction du laboratoire doit s'assurer que des processus de communication appropriés sont établis entre

le laboratoire et ses parties prenantes, et que la communication relative a l'efficacité des processus
préanalytiques, analytiques et post-analytiques et du systéme de management de la qualité est mise en place.

41.2.7 Responsable qualité

La direction du laboratoire doit nommer un responsable qualité qui doit avoir, quelles que soient les autres
responsabilités, la responsabilité et I'autorité déléguées qui comprennent:

a) d'assurer que les processus nécessaires au systeme de management de la qualité sont établis, mis en
ceuvre et conservés;

b) de rendre des comptes a la direction du laboratoire, au niveau auquel les décisions sont prises
concernant la politique du laboratoire, les objectifs et les ressources, les performances du systéeme de
management de la qualité et les besoins d'amélioration;

c) de promouvoir la sensibilisation aux besoins et exigences des utilisateurs au sein de I'organisation du
laboratoire.

© I1SO 2012 — Tous droits réservés 9



Afnor, Normes en ligne e 28/06/2016 a 10:45 NF EN 1S0O 15189:2012-12
Pour : VEBIO +

ISO 15189:2012(F)

4.2 Systéme de management de la qualité

4.2.1 Exigences générales

Le laboratoire doit établir, documenter, mettre en ceuvre et entretenir un systétme de management de la
qualité et en améliorer en permanence l'efficacité conformément aux exigences de la présente Norme
internationale.

Le systtme de management de la qualité doit assurer l'intégration de tous les processus nécessaires pour
répondre a sa politique et a ses objectifs qualité, ainsi qu'aux besoins et exigences des utilisateurs.

Le laboratoire doit

a) déterminer les processus nécessaires pour le systtme de management de la qualité et garantir leur
application au sein du laboratoire,

b) déterminer la séquence et l'interaction de ces processus,

c) déterminer les critéres et les méthodes nécessaires pour assurer l'efficacité du fonctionnement et de la
maitrise de ces processus,

d) assurer la disponibilité des ressources et des informations nécessaires au fonctionnement et a la
surveillance de ces processus,

e) surveiller et évaluer ces processus, et

f) mettre en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et I'amélioration continue de
ces processus.

4.2.2 Exigences relatives a la documentation

4221 Généralités

La documentation du systéme de management de la qualité doit comprendre

a) les déclarations d'une politique qualité (voir 4.1.2.3) et les objectifs qualité (voir 4.1.2.4),
b) un manuel qualité (voir 4.2.2.2),

c) les procédures et enregistrements requis par la présente Norme internationale,

d) les documents et enregistrements (voir 4.13), nécessaires au laboratoire pour assurer la planification, le
fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus, et

e) les copies des reglementations, normes en vigueur et autres documents normatifs.

NOTE La documentation peut étre dans n'importe quel format ou type de support, a condition qu'elle soit facilement
accessible et protégée contre les modifications non autorisées et détériorations indues.

4.2.2.2 Manuel qualité
Le laboratoire doit établir et tenir a jour un manuel qualité qui comprend
a) la politique qualité (4.1.2.3) ou des références a celle-ci,

b) une description de I'étendue du systéme de management de la qualité,
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c) une présentation de l'organisation et de la structure de direction du laboratoire et sa position dans
I'organisation mére,

d) une description des roles et responsabilités de la direction du laboratoire (y compris le directeur du
laboratoire et le directeur de la qualité) pour garantir la conformité avec la présente Norme internationale,

e) une description de la structure et des relations de la documentation utilisée dans le systeme de
management de la qualité, et

f) les politiques documentées établies pour le systeme de management de la qualité et une référence aux
activités managériales et techniques sur lesquelles elles reposent.

Tout le personnel de laboratoire doit avoir accés a et étre informé quant a l'utilisation et I'application du
manuel qualité et des documents référencés.

4.3 Maitrise des documents

Le laboratoire doit contrdler les documents requis par le systtme de management de la qualité et veiller a
éviter toute utilisation intempestive d'un document obsoléte.

NOTE 1 Les documents qu'il convient de prendre en compte pour le contréle des documents sont ceux susceptibles de
varier en fonction des modifications apportées dans les versions ou dans le temps. Il s'agit, par exemple, de déclarations
de politique, d'instructions d'utilisation, d'organigrammes, de procédures, de spécifications, de formulaires, de tables
d'étalonnage, d'intervalles de référence biologiques et de leur origine, de diagrammes, d'affiches, de notices, de
mémorandums, de documentations logicielles, de croquis, de plans, d'accords et de documents provenant d'une source
extérieure (par exemple des réglements, des normes ou des livres, d'ou sont extraites les procédures analytiques).

NOTE 2 Les enregistrements contiennent des informations a partir d'une date précise indiquant les résultats obtenus
ou apportant la preuve des activités réalisées et sont tenus a jour conformément aux exigences mentionnées en 4.13.

Le laboratoire doit mettre en place une procédure documentée permettant de garantir ce qui suit:

a) tous les documents, y compris ceux tenus a jour dans un systeme informatique, publiés dans le cadre du
systéme de management de la qualité, sont revus et approuvés par le personnel autorisé avant édition;

b) tous les documents sont identifiés et doivent inclure
— un titre,
— un identifiant unique sur chaque page,
— la date de I'édition actuelle et/ou le numéro d'édition,

— le nombre de pages par rapport au nombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur 5),
et

— l'autorité responsable de I'édition;

NOTE Le terme «édition» désigne un nombre d'impressions éditées a des dates distinctes qui intégre des
modifications et amendements. Il peut étre considéré comme synonyme de «révision ou version».

c) les éditions autorisées actuelles et leur diffusion sont identifiées au moyen d'une liste (par exemple
registre de documents, journal ou index principal);

d) seules les éditions actuelles autorisées des documents applicables sont disponibles dans les lieux
d'utilisation;
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e) si le systtme de maitrise des documents du laboratoire permet des modifications manuscrites des
documents en attendant leur réédition, les procédures et les autorités concernant ces modifications sont
définies, les modifications étant clairement marquées, paraphées et datées, et un document révisé est
édité dans une période de temps spécifiée;

f)  les modifications apportées aux documents sont identifiées;

g) les documents restent lisibles;

h) les documents sont périodiquement revus et mis a jour selon une fréquence qui garantit qu'ils restent
«aptes a l'usagev;

i) les documents contrélés obsolétes sont datés et marqués comme étant obsolétes.

j) au moins une copie d'un document contrélé obsoléte est conservée pendant une période de temps
spécifiée ou conformément aux exigences spécifiées applicables.

4.4 Contrats de prestations

4.41 Etablissement de contrats de prestations

Le laboratoire doit mettre en place des procédures documentées pour l'établissement et la revue des contrats
de prestations en biologie médicale.

Chaque demande d'examen acceptée par le laboratoire doit &tre considérée comme étant contractuelle.

Les contrats de prestations de biologie médicale doivent tenir compte de la prescription, de I'analyse et du
rapport. Le contrat doit préciser les informations nécessaires sur la demande afin de garantir une analyse et
une interprétation des résultats appropriées.

Lorsque le laboratoire conclut un contrat de prestations en biologie médicale,

a) les exigences des clients, des utilisateurs et des fournisseurs de la prestation de laboratoire, y compris
les processus analytiques a utiliser, doivent étre définies, documentées et comprises (voir 5.4.2 et 5.5),

b) le laboratoire doit avoir la capacité et les ressources nécessaires pour satisfaire aux exigences,

c) le personnel du laboratoire doit avoir les qualifications et I'expérience nécessaires a la réalisation des
analyses prévues,

d) les procédures analytiques sélectionnées doivent étre appropriées et capables de répondre aux besoins
des clients (voir 5.5.1),

e) les clients et utilisateurs doivent étre informés des écarts par rapport au contrat qui ont un impact sur les
résultats d'analyses, et

f)  tout travail sous-traité par le laboratoire a un laboratoire sous-traitant ou un consultant doit étre référencé.

NOTE 1 Les clients et utilisateurs peuvent inclure les cliniciens, les organismes de santé, les organismes ou agences
de tiers payant, les entreprises pharmaceutiques et les patients.

NOTE 2  Si les patients sont des clients (si les patients ont la possibilité de demander directement des analyses, par
exemple), il convient de mentionner les changements de prestations dans des notes explicatives et des comptes rendus
de laboratoire.
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NOTE 3 Il convient que les laboratoires ne prennent pas de dispositions financieres avec les médecins prescripteurs
ou les organismes de financement lorsque ces dispositions incitent a la répétition des examens ou des consultations des
patients ou interferent avec l'indépendance du jugement du praticien concernant l'intérét du patient.

4.4.2 Revue des contrats de prestations

Les revues des contrats de prestations de biologie médicale doivent inclure tous les aspects du contrat. Les
enregistrements de ces revues doivent comporter toutes les modifications apportées au contrat et les
discussions pertinentes.

Si un contrat doit étre modifié aprés le début de la prestation, le méme processus de revue de contrat doit étre
répété et toute modification doit étre communiquée a toutes les parties concernées.

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants

4.5.1 Sélection et évaluation de laboratoires sous-traitants et consultants

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour sélectionner et évaluer les laboratoires sous-
traitants et consultants sollicités pour fournir une interprétation des examens complexes dans n'importe quelle
discipline.

La procédure doit garantir ce qui suit:

a) le laboratoire, en partenariat avec, le cas échéant, les utilisateurs des prestations de laboratoire, est
chargeé de la sélection du laboratoire sous-traitant et des consultants, de la surveillance de la qualité des
laboratoires, et de s'assurer que les laboratoires sous-traitants ou les consultants sont en mesure de
réaliser les examens requis;

b) les accords avec les laboratoires sous-traitants et consultants sont revus et évalués périodiquement pour
garantir le respect des parties correspondantes de la présente Norme internationale;

c) les enregistrements de ces revues périodiques sont mis a jour;
d) un registre de tous les laboratoires sous-traitants et consultants sollicités pour un avis est mis a jour;

e) les demandes et résultats de tous les échantillons sous-traités sont conservés pendant une période
préalablement définie.

4.5.2 Compte rendu des résultats d'examens

Sauf indication contraire mentionnée dans le contrat, le laboratoire demandeur (et non le laboratoire sous-
traitant) doit étre chargé de s'assurer que les résultats des examens transmis par le laboratoire sous-traitant
sont bien communiqués au prescripteur.

Si c'est le laboratoire demandeur qui prépare le compte rendu, celui-ci doit comporter tous les éléments
essentiels des résultats transmis par le laboratoire sous-traitant ou consultant, sans modification susceptible
d'affecter l'interprétation clinique. Le compte rendu doit indiquer quels sont les examens réalisés par un
laboratoire sous-traitant ou un consultant.

L'auteur de remarques supplémentaires doit étre clairement identifié.

Les laboratoires doivent adopter les moyens les plus appropriés d'établir le compte rendu des résultats du
laboratoire sous-traitant, en tenant compte du délai d'obtention, de I'exactitude de mesure, des processus de
transcription et des exigences relatives aux capacités d'interprétation. Si l'interprétation des résultats et leur
utilisation nécessitent une collaboration entre les cliniciens et les spécialistes des laboratoires demandeurs et
sous-traitants, ce processus ne doit pas étre entravé par des considérations commerciales ou financieres.
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4.6 Services externes et approvisionnement

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour la sélection et I'achat de services externes, de
matériels, de réactifs et de consommables qui affectent la qualité de sa prestation (voir également 5.3).

Le laboratoire doit sélectionner et approuver les fournisseurs en fonction de leur capacité a fournir des
services externes, matériels, réactifs et consommables conformément aux exigences du laboratoire; il peut
cependant étre nécessaire de collaborer avec d'autres départements ou fonctions de l'organisation pour
répondre a cette exigence. Les critéres de sélection doivent étre établis.

Une liste des fournisseurs sélectionnés et approuvés de matériel, réactifs et consommables doit étre mise a
jour.

Les informations nécessaires a I'achat doivent inclure les exigences relatives au produit ou au service.

Le laboratoire doit surveiller la performance des fournisseurs pour s’assurer que les services ou matériels
achetés répondent en permanence aux criteres mentionnés.

4.7 Prestation de conseils

Le laboratoire doit établir des dispositions pour communiquer avec les utilisateurs sur ce qui suit:

a) conseils sur le choix des examens et I'utilisation des prestations, y compris le type requis d'échantillon
(voir également 5.4), les indications et limitations cliniques des procédures analytiques et la fréquence de
prescription de I'examen;

b) conseils sur les cas cliniques individuels;

c) avis professionnels sur l'interprétation des résultats des examens (voir 5.1.2 et 5.1.6);

d) promotion de I'utilisation efficace des prestations du laboratoire;

e) consultation dans les domaines scientifiques et logistiques, par exemple au cas ou les des échantillons
ne satisfont pas aux critéres d'acceptation.

4.8 Traitement des réclamations
Le laboratoire doit avoir une procédure documentée pour la gestion des réclamations ou de tout autre retour
d'information de la part des cliniciens, des patients, du personnel de laboratoire ou autres parties. Les

enregistrements des réclamations, des enquétes et des actions correctives entreprises doivent étre mis a jour
(voir également 4.14.3).

4.9 Identification et maitrise des non-conformités

Le laboratoire doit mettre en place une procédure documentée permettant d'identifier et de gérer les non-
conformités relatives au systéeme de management de la qualité, y compris les processus préanalytiques,
analytiques ou post-analytiques.

La procédure doit garantir que

a) les responsabilités et autorités de traitement des non-conformités sont définies,

b) les actions immédiates a prendre sont définies,

c) I'étendue de la non-conformité est déterminée,

14 © I1SO 2012 — Tous droits réservés



Afnor, Normes en ligne e 28/06/2016 a 10:45 NF EN 1S0O 15189:2012-12
Pour : VEBIO +

ISO 15189:2012(F)

d) les examens sont interrompus et les comptes rendus ne sont pas diffusés autant que nécessaire,

e) la signification médicale des analyses non conformes est prise en compte, et lorsque cela est nécessaire,
que le clinicien prescripteur ou la personne autorisée responsable de I'utilisation des résultats est informé,

f) les résultats des analyses non conformes ou éventuellement non conformes déja communiqués sont
rappelés ou correctement identifiés, si nécessaire,

g) laresponsabilité pour autoriser la reprise des analyses est définie, et

h) chaque non-conformité est documentée et enregistrée, ces enregistrements étant revus régulierement
afin de déceler des tendances et mettre en place des actions correctives.

NOTE Les analyses ou les activités non conformes peuvent se produire dans différents domaines et étre identifiees
de différentes fagons, y compris les réclamations du clinicien, les indications du contréle interne de qualité, I'étalonnage
des instruments, la vérification des matériaux consommables, les comparaisons interlaboratoires, les observations du
personnel, les enregistrements et la vérification des certificats, les revues de direction du laboratoire et les audits internes
et externes.

Lorsqu'il est déterminé que les non-conformités dans les processus préanalytiques, analytiques et post-
analytiques peuvent se reproduire ou qu'il existe un doute concernant la conformité du laboratoire avec ses

propres procédures, le laboratoire doit prendre des mesures visant a identifier, documenter et éliminer la ou
les causes profondes. Les actions correctives a prendre doivent étre déterminées et documentées (voir 4.10).

4.10 Actions correctives

Le laboratoire doit prendre des actions correctives pour éliminer la ou les causes profondes des non-
conformités. Les actions correctives doivent étre adaptées aux effets des non-conformités rencontrées.

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour
a) revoir les non-conformités,
b) déterminer les causes profondes des non-conformités,

c) évaluer le besoin d'entreprendre des actions correctives pour que les non-conformités ne se reproduisent
pas,

d) déterminer et mettre en ceuvre les actions correctives nécessaires,
e) enregistrer les résultats des actions correctives entreprises (voir 4.13), et
f)  revoir I'efficacité des actions correctives menées (voir 4.14.5).

NOTE Toute action menée au moment de la non-conformité pour atténuer ses effets immédiats est considérée
comme une action «immédiate». Seule I'action menée pour éliminer la cause profonde du probléme qui est a l'origine des
non-conformités est considérée comme une action «corrective».

4.11 Actions préventives

Le laboratoire doit déterminer les actions permettant d'éliminer les causes profondes de non-conformités
potentielles afin d'éviter qu'elles ne surviennent. Les actions préventives doivent étre adaptées aux effets des
problémes potentiels.

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour
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a) revoir les données et informations de laboratoire pour déterminer I'existence de non-conformités
potentielles,

b) déterminer la ou les causes profondes des non-conformités potentielles,

c) évaluer le besoin d'entreprendre des actions préventives pour éviter I'apparition de non-conformités,
d) déterminer et mettre en ceuvre les actions préventives nécessaires,

e) enregistrer les résultats des actions préventives entreprises (voir 4.13), et

f)  revoir I'efficacité des actions préventives mises en place.

NOTE Les actions préventives relévent davantage d'un processus d'anticipation permettant d'identifier des
possibilités d'amélioration que d'une réaction consécutive a lidentification d'un probléme ou d'une réclamation (par
exemple non-conformités). QOutre la revue des procédures opérationnelles, les actions préventives peuvent inclure
l'analyse des données, y compris les analyses de tendances et de risques et I'évaluation externe de la qualité (essais
d'aptitude).

4.12 Amélioration continue

Le laboratoire doit améliorer en continu I'efficacité du systéme de management de la qualité, y compris les
processus préanalytiques, analytiques et post-analytiques, au moyen de revues effectuées par la direction
pour comparer la performance actuelle du laboratoire dans ses activités d'évaluation, actions correctives et
actions préventives avec ses intentions comme indiqué dans la politique qualité et les objectifs qualité. Les
activités d'amélioration doivent étre menées dans des domaines a la priorité la plus élevée en fonction des
évaluations des risques. Des plans d'action pour I'amélioration doivent étre élaborés, documentés et mis en
ceuvre de fagon appropriée. L'efficacité des actions menées doit étre déterminée par l'intermédiaire d'une
revue dédiée a ce sujet ou d'un audit du secteur concerné (voir également 4.14.5).

Elle doit s'assurer que le laboratoire participe a des activités d'amélioration continue couvrant des domaines
pertinents et les résultats des soins prodigués aux patients. Lorsque le programme d'amélioration continue
identifie des opportunités d'amélioration, la direction du laboratoire doit les saisir, quel que soit le domaine
concerné. La direction du laboratoire doit communiquer au personnel les plans d'amélioration et les objectifs
associés.

4.13 Maitrise des enregistrements

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée d'identification, de recueil, d'indexation, d'acces, de
conservation, de mise a jour, de modification et d'élimination sGre des enregistrements qualité et des
enregistrements techniques.

Les performances de chaque activité pouvant affecter la qualité du résultat doivent faire l'objet d'un
enregistrement.

NOTE 1 Les enregistrements peuvent étre dans n'importe quel format ou type de support a condition qu'ils soient
facilement accessibles et protégés contre les modifications non autorisées.

La date et, le cas échéant, I'heure, des modifications apportées aux enregistrements doivent étre
mentionnées, avec l'identité de la personne qui les a apportées (voir 5.9.3).

Le laboratoire doit définir la durée de conservation des divers enregistrements concernant le systeme de
management de la qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques et post-analytiques. La durée
de conservation des enregistrements peut varier. Toutefois, les résultats enregistrés doivent pouvoir étre
récupérés aussi longtemps qu'il est nécessaire sur le plan clinique ou requis par la réglementation.
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NOTE 2 Les préoccupations en matiére de responsabilité légale pour certains types de procédure (les examens
histologiques, génétiques et pédiatriques, par exemple) peuvent impliquer de conserver certains dossiers pendant des
périodes plus longues que pour d'autres enregistrements.

Les laboratoires doivent disposer d'un environnement approprié pour le stockage des enregistrements afin
d'éviter les dommages, détériorations, pertes ou accés non autorisés (voir 5.2.6).

NOTE 3 Pour certains enregistrements, plus particulierement ceux stockés sur un support électronique, un stockage
plus s(r peut impliquer d'utiliser des supports sécurisés et un site extérieur (voir 5.10.3).

Les enregistrements doivent au moins inclure

a) le choix et les performances du fournisseur, ainsi que les modifications apportées a la liste des
fournisseurs approuveés,

b) les enregistrements relatifs aux qualifications, a la formation et aux compétences du personnel,
c) les prescriptions d'examens,
d) les enregistrements de réception des échantillons au laboratoire,

e) les informations sur les réactifs et matériaux utilisés pour les examens (par exemple documentation du lot,
certificats de fournitures, notices d'utilisation),

f) les cahiers de laboratoire ou les feuilles de travail,
g) les résultats bruts édités par les instruments et les données et informations conservées,
h) les résultats des examens et les comptes rendus,

i) les enregistrements concernant la maintenance des instruments, y compris tout enregistrement de
I'étalonnage interne et externe,

j) les fonctions d'étalonnage et les facteurs de conversion,

k) les enregistrements concernant le contréle de la qualité,

I) les enregistrements de tout incident et les actions menées,
m) les enregistrements de tout accident et les actions menées,
n) les enregistrements relatifs a la gestion des risques,

o) les non-conformités identifiées et les actions immédiates ou correctives menées,
p) les actions préventives menées,

q) les réclamations et les actions menées,

r) les enregistrements des audits internes et externes,

s) les comparaisons interlaboratoires des résultats d'examens,
t) les enregistrements des activités d'amélioration de la qualité,

u) les comptes rendus de réunion qui enregistrent les décisions prises concernant les activités de
management de la qualité du laboratoire, et
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v) les enregistrements des revues de direction effectuées par la direction.

L'ensemble de ces enregistrements de qualité et techniques doit étre disponible pour la revue de direction du
laboratoire (voir 4.15).

4.14 Evaluation et audits

4.14.1 Généralités
Le laboratoire doit planifier et mettre en ceuvre les processus d'évaluation et d'audit interne pour

a) démontrer que les processus préanalytiques, analytiques, post-analytiques et les processus supports ont
été réalisés de maniére a répondre aux besoins et exigences des utilisateurs,

b) garantir la conformité au systtme de management de la qualité, et
c) améliorer en permanence l'efficacité du systéme de management de la qualité.

Les résultats des activités d'évaluation et d'amélioration doivent étre intégrés dans I'élément d'entrée de la
revue de direction (voir 4.15).

NOTE Pour les activités d'amélioration, voir 4.10, 4.11 et 4.12.

4.14.2 Revue périodique des prescriptions, de la pertinence des procédures et exigences concernant
les échantillons

Le personnel autorisé doit régulierement revoir les examens proposés par le laboratoire afin de s'assurer
qu'ils correspondent, d'un point de vue clinique, aux prescriptions regues.

Le laboratoire doit réviser périodiquement le volume des échantillons, son dispositif de prélévement et ses
exigences en matiére de conservation du sang, de l'urine, d'autres liquides biologiques, tissus et autres types
d'échantillons, si applicable, pour garantir qu'aucune quantité d'échantillons insuffisante ou excessive n'est
prélevée et que I'échantillon est correctement prélevé pour conserver le mesurande.

4.14.3 Evaluation des retours d'informations de la part des utilisateurs

Le laboratoire doit obtenir des informations relatives a la perception de I'utilisateur pour savoir si la prestation
a répondu aux besoins et exigences des utilisateurs. Les méthodes d'obtention et d'utilisation de ces
informations doivent inclure la coopération avec les utilisateurs ou leurs représentants lors de la surveillance
des performances du laboratoire, & condition que le laboratoire garantisse la confidentialité a I'égard des
autres utilisateurs. Les enregistrements des informations collectées et des actions menées doivent étre
conserves.

4.14.4 Suggestions du personnel

La direction du laboratoire doit encourager le personnel a faire des suggestions concernant I'amélioration d'un
aspect de la prestation offerte par le laboratoire. Les suggestions doivent étre évaluées, mises en ceuvre, si
approprié, et un retour d'informations doit étre adressé au personnel. Les enregistrements de suggestions et
d'actions menées par la direction doivent étre conservés.

4.14.5 Audit interne
Le laboratoire doit mener des audits internes a intervalles planifiés, afin de déterminer si toutes les activités

du systeme de management de la qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques, post-
analytiques
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a) sont conformes aux exigences de la présente Norme internationale et aux exigences définies par le
laboratoire, et

b) sont mises en ceuvre, efficaces et mises a jour.

NOTE 1 En principe, il convient que le cycle d'audit interne soit accompli au cours d'une année. Il n'est pas nécessaire
que les audits internes portent chaque année, en profondeur, sur tous les éléments du systétme de management de la
qualité. Le laboratoire peut décider de se concentrer sur une activité particuliére sans totalement négliger les autres.

Les audits doivent étre réalisés par du personnel formé pour évaluer les performances des processus
managériaux et techniques du systéme de management de la qualité. Le programme d'audit doit tenir compte
de I'état et de I'importance des processus et des domaines techniques et de management a auditer, ainsi que
des résultats des audits précédents. Les critéres, le domaine d'application, la fréquence et les méthodes
d'audit doivent étre définis et documentés.

Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurer I'objectivité et I'impartialité du processus
d'audit. Les auditeurs, a chaque fois que les ressources le permettent, doivent étre indépendants de l'activité
a auditer.

NOTE 2  Voir I''SO 19011 pour obtenir les lignes directrices.

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour définir les responsabilités et exigences de
planification et d'exécution d'audits, de compte rendu et de conservation des enregistrements (voir 4.13).

Le personnel responsable du domaine audité doit garantir que des actions appropriées sont rapidement

menées en cas d'identification de non-conformités. Des actions correctives doivent étre menées sans délai
pour éliminer les causes des non-conformités détectées (voir 4.10).

4.14.6 Gestion des risques
Le laboratoire doit évaluer I'impact des processus de travail et défaillances potentielles sur la sécurité des

résultats des examens et doit modifier les processus pour réduire ou éliminer les risques identifiés, et
documenter les décisions et actions menées.

4.14.7 Indicateurs qualité

Le laboratoire doit définir des indicateurs qualité pour surveiller et évaluer la performance au travers des
aspects critiques des processus préanalytiques, analytiques et post-analytiques.

EXEMPLE Nombre d'échantillons inacceptables, nombre d'erreurs lors de I'enregistrement et/ou de I'acceptation
des échantillons, nombre de comptes rendus corrigés.

Le processus de surveillance des indicateurs qualité doit étre planifié, ce qui inclut I'établissement des
objectifs, de la méthodologie, de l'interprétation, des limites, du plan d'action et de la durée de mesure.

Les indicateurs doivent étre périodiquement revus pour garantir leur adéquation continue.
NOTE 1 Les indicateurs qualité permettant de surveiller les procédures non analytiques (sécurité du laboratoire et
environnement, exhaustivité des comptes rendus du matériel et du personnel et efficacité du systtme de maitrise des

documents, par exemple) peuvent fournir des informations de valeur de la direction.

NOTE 2 Il convient que le laboratoire définisse des indicateurs qualité permettant de surveiller et d'évaluer
systématiquement la contribution du laboratoire aux soins du patient (voir 4.12).

En concertation avec les utilisateurs, le laboratoire doit établir les délais de rendu de résultat pour chaque

examen qui refletent les besoins cliniques. Le laboratoire doit évaluer périodiquement s'il répond ou non aux
délais d'obtention établis.
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4.14.8 Revues par des organisations externes
Si les examens réalisés par des organismes externes indiquent que le laboratoire présente des
non-conformités ou des non-conformités potentielles, le laboratoire doit prendre les mesures immédiates
appropriées et, selon le cas, les mesures correctives ou préventives visant a assurer la conformité en continu
aux exigences de la présente Norme internationale. Les enregistrements des revues et des actions
correctives et préventives doivent étre conservés.

NOTE Voici des exemples d'examens par des organismes d'accréditation externes: évaluations d'accréditation,
inspections réguliéres d'agences et inspection sanitaire et sécuritaire.

4.15 Revue de direction

4.15.1 Généralités

La direction du laboratoire doit, a intervalles planifiés, revoir le systtme de management de la qualité pour
assurer qu'il demeure pertinent, adéquat et efficace et qu'il concourt aux soins prodigués aux patients.

4.15.2 Eléments d'entrée de la revue

Les éléments d'entrée de la revue de direction doivent comporter au minimum les informations des résultats
des évaluations suivantes:

a) revue périodique des prescriptions, pertinences des procédures et exigences concernant les échantillons
(voir 4.14.2);

b) évaluation des retours d'informations de la part des utilisateurs (voir 4.14.3);

c) suggestions du personnel (voir 4.14.4);

d) audits internes (voir 4.14.5);

e) gestion des risques (voir 4.14.6)

f)  utilisation d'indicateurs qualité (voir 4.14.7);

g) revues par des organismes externes (voir 4.14.8);

h) résultats de la participation a des programmes de comparaison interlaboratoires (PT/EQA) (voir 5.6.3);
i) surveillance et traitement des réclamations des utilisateurs (voir 4.8);

i) performance des fournisseurs (voir 4.6);

k) identification et contrle des non-conformités (voir 4.9);

I) résultats de I'amélioration continue (voir 4.12), y compris I'état actuel des actions correctives (voir 4.10) et
des actions préventives (voir 4.11);

m) suivi des actions issues des revues de direction précédentes;

n) les modifications apportées au volume et au domaine de travail, au personnel et aux locaux, qui
pourraient avoir un impact sur le systéme de management de la qualité;

0) les recommandations en matiére d'amélioration, y compris les exigences techniques.
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4.15.3 Activités de revue

La revue doit analyser les données d'entrée pour les causes de non-conformités, les tendances et les
schémas qui indiquent des problémes de processus.

Cette revue doit comprendre I'évaluation de ces opportunités d'amélioration et du besoin de modifier le
systeme de management de la qualité, y compris la politique qualité et les objectifs qualité.

La qualité et I'adéquation de la contribution apportée par le laboratoire aux soins prodigués au patient doivent,
dans toute la mesure du possible, étre également évaluées de maniére objective.

4.15.4 Eléments de sortie de la revue

Les éléments de sortie de la revue de direction doivent étre intégrés dans un enregistrement qui documente
les décisions prises et les actions menées pendant la revue de la direction pour

a) I'amélioration de I'efficacité du systéme de management de la qualité et de ses processus,
b) I'amélioration des prescriptions offertes aux utilisateurs, et
c) les besoins en ressources.

NOTE Il convient que l'intervalle entre les revues de direction ne dépasse pas douze mois. Mais, il convient d'adopter
des intervalles plus courts lors de I'établissement d'un systéeme de management de la qualité.

Les conclusions et actions provenant des revues de direction doivent étre enregistrées et communiquées au
personnel de laboratoire.

La direction du laboratoire doit s'assurer que les actions liées a la revue de la direction sont réalisées dans un

délai défini.

5 Exigences techniques
5.1 Personnel

5.1.1 Généralités

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour la gestion du personnel et tenir a jour les
enregistrements correspondants pour tout le personnel afin de prouver la conformité aux exigences.

5.1.2 Qualifications du personnel

La direction du laboratoire doit documenter les qualifications du personnel pour chaque poste. Les
qualifications doivent refléter la formation et I'expérience appropriées, ainsi que les compétences démontrées
nécessaires et appropriées pour les taches réalisées.

Le personnel donnant un avis sur les examens pratiqués doit avoir des connaissances théoriques et pratiques
adaptées ainsi qu'une expérience correspondante.

NOTE Les avis professionnels peuvent étre exprimés sous forme d'opinion, d'interprétation, de pronostic, de
simulation et de modéle et il convient que ces avis soient conformes aux réglementations nationales, régionales et locales.
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5.1.3 Définitions de fonctions

Le laboratoire doit disposer de fiches de fonction qui décrivent les responsabilités, les autorités et les taches
de I'ensemble du personnel.

5.1.4 Accueil du personnel dans I'environnement organisationnel
Le laboratoire doit disposer d'un programme permettant d'accueillir le nouveau personnel dans I'organisation,
le département ou domaine dans lequel la personne travaillera; les conditions générales d'embauche; les

locaux du personnel; les exigences en matiere de santé et de sécurité (y compris en cas d'incendie et
d'urgence); et les services dédiés a la santé professionnelle.

5.1.5 Formation

Le laboratoire doit assurer la formation pour I'ensemble du personnel, qui inclut les domaines suivants:

a) le systtme de management de la qualité;

b) les processus de travail et procédures attribuées;

c) le systéme d'information applicable au laboratoire;

d) la santé et la sécurité, y compris la prévention ou la limitation des effets des événements indésirables;
e) I'éthique;

f) la confidentialité des informations des patients.

Le personnel qui est en cours de formation doit étre supervisé a tout moment.

L'efficacité du programme de formation doit étre périodiquement revue.

5.1.6 Evaluation de la compétence

Suite a la formation appropriée, le laboratoire doit évaluer la compétence de chaque personne a réaliser les
taches managériales ou techniques attribuées conformément aux critéres étabilis.

La réévaluation doit avoir lieu a intervalles réguliers. Le recyclage doit avoir lieu si nécessaire.

NOTE 1 La compétence du personnel de laboratoire peut étre évaluée a I'aide d'une combinaison ou de I'ensemble
des approches suivantes dans les mémes conditions que I'environnement de travail général:

a) I'observation directe des processus et procédures de travail de routine, y compris toutes les pratiques de sécurité
applicables;

b) [I'observation directe des contréles de maintenance et de fonctionnement du matériel;
c) lasurveillance de I'enregistrement et de compte rendu des résultats des examens;
d) larevue des enregistrements;

e) I'évaluation des capacités de résolution des problémes;

f)  l'analyse des échantillons spécialement fournis, comme les échantillons précédemment analysés, les matériaux de
comparaison interlaboratoires ou les échantillons fractionnés.

NOTE 2 Il convient que I'évaluation de la compétence a donner un avis professionnel soit congue comme spécifique et
appropriée a l'usage.
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5.1.7 Revue des performances du personnel

Outre I'évaluation des compétences techniques, le laboratoire doit s'assurer que la revue des performances
du personnel tient compte des besoins du laboratoire et de la personne, afin de maintenir ou d'améliorer la
qualité des prestations offertes aux utilisateurs et encourager les relations de travail productives.

NOTE Il convient que le personnel effectuant les examens regoive la formation appropriée.

5.1.8 Formation continue et développement professionnel

Un programme de formation continue doit étre mis a disposition du personnel participant aux processus
managériaux et techniques. Le personnel doit participer a la formation continue. L'efficacité du programme de

formation continue doit étre périodiquement revue.

Le personnel doit participer a des programmes réguliers de développement professionnel ou autre type
d'activité professionnelle.

5.1.9 Enregistrements relatifs au personnel

Les enregistrements des qualifications éducatives et professionnelles correspondantes, la formation et
I'expérience, et les évaluations de compétence de I'ensemble du personnel doivent étre mis a jour.

Ces enregistrements doivent étre facilement accessibles au personnel et doivent inclure mais sans limitation:
a) les qualifications éducationnelles et professionnelles;

b) la copie d'un certificat ou une autorisation, le cas échéant;

c) l'expérience de travail antérieure;

d) les définitions de fonctions;

e) l'accueil de nouveau personnel dans I'environnement de laboratoire;

f) la formation aux taches actuelles;

g) les évaluations de compétence;

h) les enregistrements concernant la formation continue et le niveau atteint;

i) les examens des performances du personnel;

j)  les comptes rendus d'accidents et d'exposition aux dangers professionnels;
k) I'état d'immunisation, si pertinent pour les obligations attribuées.

NOTE Il n'est pas nécessaire de stocker les enregistrements ci-dessus dans le laboratoire, mais ils peuvent étre
conservés dans d'autres endroits spécifiés, a condition qu'ils restent accessibles en cas de besoin.

5.2 Locaux et conditions environnementales

5.2.1 Généralités

Le laboratoire doit avoir un espace dédié a I'exécution de ses activités pour garantir la qualité, la sécurité et
I'efficacité des prestations offertes aux utilisateurs, ainsi que la santé et la sécurité du personnel du laboratoire,
des patients et des visiteurs. Le laboratoire doit évaluer et déterminer la suffisance et I'adéquation de I'espace
prévu pour la réalisation du travail.
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Le cas échéant, des dispositions similaires doivent étre prises pour prélever des échantillons primaires et
réaliser des examens sur des sites autres que celui du laboratoire principal (par exemple analyses de biologie
médicale délocalisée) sous la direction du laboratoire.

5.2.2 Laboratoires et bureaux

Le laboratoire et les bureaux associés doivent disposer d'un environnement adapté aux taches a réaliser,
pour garantir ce qui suit.

a) L'acces aux zones affectant la qualité des examens est réglementé.

NOTE Il convient que le contréle des acces prenne en considération la sécurité, la confidentialité, la qualité et
les pratiques courantes.

b) Les informations médicales, les échantillons provenant des patients et les ressources de laboratoire sont
protégés contre tout accés non autorisé.

c) Les installations techniques permettent la réalisation correcte des examens. Cela inclut, par exemple, les
sources d'énergie, I'éclairage, la ventilation, le bruit, I'alimentation en eau, I'élimination des déchets et les
conditions environnementales.

d) Les systemes de communication internes au laboratoire sont adaptés a la taille et a la complexité de
l'installation et doivent également permettre une diffusion efficace des informations.

e) Les installations et dispositifs de sécurité sont fournis et leur fonctionnement est régulierement vérifié.

EXEMPLE Fonctionnement de systémes d'urgence, d'intercommunication et d'alarme pour les chambres froides et
les congélateurs, accessibilité aux douches d'urgence et stations de lavage des yeux, etc.

5.2.3 Locaux de stockage

L'espace et les conditions d'entreposage adaptés doivent étre prévus pour assurer l'intégrité permanente des
échantillons, des documents, des équipements, des réactifs, des consommables, des enregistrements, des
résultats et d'autres éléments susceptibles d'affecter la qualité des résultats d'analyse.

Les échantillons et matériaux biologiques utilisés dans les processus analytiques doivent étre entreposés de
maniére a éviter toute contamination croisée.

Les locaux de stockage et d'élimination des déchets pour les matériaux dangereux doivent étre appropriés
aux dangers des matériaux et conformes aux exigences applicables.

5.2.4 Locaux du personnel

Il doit exister un accés adéquat aux équipements sanitaires, a une alimentation d'eau potable et aux locaux
pour le stockage d'équipements de protection individuelle et de vétements.

NOTE Dans la mesure du possible, il convient que le laboratoire fournisse un espace pour les activités du personnel
(par exemple les réunions) et une salle d'étude et de repos.

5.2.5 Locaux de prélevement d'échantillons des patients

Les locaux dédiés au prélevement des échantillons biologiques des patients doivent inclure des zones de
réception/d'attente et de prélévement séparées. Les locaux doivent étre congus de fagon a assurer la
confidentialité, le confort et les besoins (par exemple accés pour handicapés, toilettes) des patients et de
I'accompagnateur (par exemple gardien ou interpréte).
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Les locaux ou sont effectués les prélevements (par exemple prélevement sanguin) doivent permettre le
préléevement d'échantillons a effectuer de maniere a ne pas invalider les résultats ou a ne pas affecter de
maniére défavorable la qualité de I'examen.

Du matériel de premier secours doit étre disponible et entretenu sur les lieux ou sont effectués les
prélévements.

NOTE Certains locaux peuvent nécessiter des équipements appropriés pour la réanimation; les réglements locaux
peuvent s'appliquer.

5.2.6 Entretien des locaux et conditions environnementales

La fiabilité et la fonctionnalité des locaux du laboratoire doivent étre maintenues. Les zones de travail doivent
étre propres et bien entretenues.

Le laboratoire doit surveiller, contrdler et enregistrer les conditions propres a I'environnement conformément
aux spécifications correspondantes ou, dans le cas ou elles seraient susceptibles d'influer sur la qualité des
échantillons, des résultats et/ou la santé du personnel. L'attention doit étre portée a des facteurs, comme la
lumiere, la stérilité, la poussiere, les fumées nocives ou dangereuses, les interférences électromagnétiques,
les radiations, I'hnumidité, I'alimentation électrique, la température et les niveaux sonores et de vibration et la
logistique de travail, si approprié aux activités concernées de maniére a ne pas invalider les résultats ou a ne
pas affecter la fiabilité requise des examens.

Une séparation efficace doit étre mise en place entre les zones du laboratoire ou se déroulent des activités
incompatibles. Des procédures doivent étre mises en place pour empécher toute contamination croisée si des

procédures d'analyse représentent un danger ou si le travail peut étre affecté ou influencé en cas de non-
séparation.

Le laboratoire doit offrir un environnement de travail tranquille et sans dérangement lorsque cela est
nécessaire.

NOTE Il s'agit, par exemple, d'examen anatomopathologique, de différenciation microscopique des cellules

sanguines et des micro-organismes, d'analyses de données issues de réactions de séquencage et d'examen des résultats
de mutations moléculaires.

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

NOTE 1 Pour les besoins de la présente Norme internationale, le matériel de laboratoire comprend les matériels et
logiciels des instruments, les systémes de mesure et les systémes d'information du laboratoire.

NOTE 2  Les réactifs comprennent les matériaux de référence, les agents d'étalonnage et les matériaux de contréle de
la qualité. Les consommables comprennent les boites de culture, les embouts de pipettes, les lames de verre, etc.

NOTE 3  Voir 4.6 pour plus d'informations relatives au choix et a I'achat de prestations externes, de matériel, de réactifs
et de consommables.

5.3.1 Equipements

5.3.1.1  Généralités

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour la sélection, I'achat et la gestion du matériel.
Le laboratoire doit posséder tout le matériel nécessaire aux prestations de service (y compris le prélévement
des échantillons primaires, la préparation et le traitement, I'examen et le stockage des échantillons). Si le

laboratoire a besoin d'utiliser du matériel qui n'est pas sous son contrdle permanent, la direction du laboratoire
doit s'assurer que les exigences de la présente Norme internationale sont satisfaites.
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Le laboratoire doit remplacer le matériel en fonction des besoins afin d'assurer la qualité des résultats
d'analyse.

5.3.1.2 Essais d'acceptation de I'équipement

Le laboratoire doit vérifier, lors de l'installation et avant utilisation, que le matériel est capable d'atteindre la
performance nécessaire et qu'il est conforme aux exigences relatives aux examens concernés (voir aussi
5.5.1)

NOTE Cette exigence s'applique au matériel utilisé dans le laboratoire, au matériel prété ou au matériel utilisé dans
des locaux associés ou mobiles par des tiers autorisés par le laboratoire.

Chaque élément du matériel doit étre étiqueté, marqué ou identifié d'une fagon univoque.

5.3.1.3 Equipements — Mode d'emploi
Le matériel doit étre utilisé a tout moment par du personnel formé et autorisé.

Des instructions sur l'utilisation, la sécurité et la maintenance du matériel (y compris tous les manuels et
toutes les instructions d'utilisation fournis par le fabricant) doivent étre disponibles.

Le laboratoire doit disposer de procédures garantissant la manipulation, le transport, le stockage et I'utilisation
en toute sécurité du matériel d'analyse afin d'empécher toute contamination ou détérioration.

5.3.1.4 Etalonnage des équipements et tragabilité métrologique

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour I'étalonnage de I'équipement susceptible
d'affecter directement ou indirectement les résultats d'examens:

a) entenant compte des conditions d'utilisation et des instructions du fabricant;

b) en enregistrant la tracabilité métrologique du matériau d'étalonnage et I'étalonnage tragable de I'élément
du matériel;

c) en vérifiant I'exactitude de mesure requise et le fonctionnement du systéme de mesure a différents
stades;

d) en enregistrant I'état et la date d'étalonnage;

e) en s'assurant que, si l'étalonnage donne lieu a un certain nombre de facteurs de, les facteurs
d'étalonnage précédents sont correctement mis a jour;

f) en prévoyant des sauvegardes afin d'éviter les réglages ou les falsifications susceptibles d'invalider les
résultats d'analyse.

La tragabilité métrologique doit porter sur un matériau ou une procédure de référence jusqu'a un matériau de
référence de qualité supérieure.

NOTE La documentation de la tracabilité de I'étalonnage jusqu'a un matériau de référence de qualité supérieure ou
d'une procédure de référence peut étre fournie par un fabricant de systémes d'analyses. Une telle documentation est
acceptable tant que le systéeme d'analyses du fabricant et les modes d'étalonnage sont utilisés sans modification.

Si cela s'avére impossible ou non pertinent, d'autres moyens de prouver la fiabilité des résultats doivent étre
appliqués, tels que les suivants, sans s'y limiter:

— utilisation de matériaux de référence certifiés;
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— examen ou étalonnage réalisé selon une autre procédure; et

I'emploi de normes ou de méthodes clairement établies, spécifiées, caractérisées et ayant fait I'objet d'un
accord entre les parties concernées.

5.3.1.5 Maintenance et réparation du matériel

Le laboratoire doit disposer d'un programme documenté de maintenance préventive qui, au minimum,
observe les instructions du fabricant.

Le matériel doit étre entretenu dans un état de fonctionnement exempt de danger et en état de marche. Cela
doit inclure 'analyse de la sécurité électrique, des dispositifs d'arrét d'urgence (s'ils existent), ainsi que la
manipulation et I'élimination correctes des matiéres chimiques, radioactives et biologiques par des personnes
autorisées. Les plannings et/ou instructions du fabricant doivent étre utilisés.

Si un matériel se révele défectueux, il doit étre mis hors service et clairement identifié. Le laboratoire doit
garantir que le matériel défectueux n'est pas utilisé tant qu'il n'a pas été réparé et montré, par vérification, qu'il
répondait aux criteres d'acceptation spécifiés. Le laboratoire doit examiner l'effet des défauts sur des
examens précédents et mettre en place des actions immédiates ou correctives (voir 4.10).

Le laboratoire doit prendre des mesures raisonnables pour décontaminer le matériel avant de I'utiliser, de le
réparer ou de le mettre hors service et fournir les équipements de protection individuelle appropriés.

Si le matériel n'est plus sous le contrdle direct du laboratoire, le laboratoire doit garantir que sa performance
est vérifiée avant qu'il ne soit réutilisé au laboratoire.

5.3.1.6 Compte rendu des événements indésirables

Les incidents et accidents défavorables qui peuvent étre attribués directement a du matériel spécifique
doivent étre étudiés et signalés au fabricant et aux autorités appropriées, si nécessaire.

5.3.1.7 Enregistrements relatifs au matériel

Des enregistrements doivent étre conservés pour chaque élément du matériel, contribuant ainsi au niveau de
performance des examens. lls doivent comprendre, sans y étre limités, les renseignements suivants:

a) lidentification du matériel;

b) le nom du fabricant, le modele et le numéro de série ou toute autre identification univoque;
c) les coordonnées du fournisseur ou du fabricant;

d) la date de réception et la date de mise en service;

e) sa localisation;

f)  I'état a la réception (par exemple neuf ou reconditionné);

g) les instructions du fabricant;

h) les enregistrements qui ont confirmé I'aptitude initiale du matériel a I'utilisation lorsqu'il est intégré dans le
laboratoire;

i) la maintenance effectuée et le planning de maintenance préventive;
j) les enregistrements de la performance du matériel confirmant que le matériel est actuellement adapté a

I'utilisation;
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k) tout dommage, dysfonctionnement, modification ou réparation du matériel.

Il convient que les enregistrements des performances visés en j) comprennent des rapports ou certificats de
tous les étalonnages et/ou vérifications, y compris les dates, les heures et les résultats, les réglages, les
critéres d'acceptation et la date prévue pour le prochain étalonnage et/ou la prochaine vérification, afin de
respecter tout ou partie de la présente exigence.

Ces enregistrements doivent étre tenus a jour et étre facilement accessibles pendant la durée de vie du

matériel au moins ou comme spécifié dans la procédure de maitrise des enregistrements de laboratoire
(voir 4.13).

5.3.2 Réactifs et consommables

5.3.21 Généralités

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour la réception, le stockage, les essais
d'acceptation et la gestion des stocks des réactifs et consommables.

5.3.2.2 Réactifs et consommables — Réception et stockage

Si le laboratoire n'est pas le laboratoire destinataire, il doit vérifier que le lieu de destination dispose des
capacités de stockage et de manutention adéquates pour conserver les matériels achetés de maniére a éviter
tout dommage ou toute détérioration.

Le laboratoire doit stocker tous les réactifs et consommables regus conformément aux spécifications du
fabricant.

5.3.2.3 Réactifs et consommables — Essais d'acceptation

Chaque nouvelle formulation de trousse de réactifs préts a I'emploi résultant de modifications de réactifs ou
de procédure, un nouveau lot de fabrication ou une nouvelle expédition doit étre vérifiée en termes de
performance avant leur utilisation.

Les consommables qui peuvent affecter la qualité des examens doivent étre vérifiés en termes de
performance avant utilisation.

5.3.2.4 Réactifs et consommables — Gestion des stocks
Le laboratoire doit établir un systéme de gestion du stock des réactifs et consommables.

Le systtme de gestion des stocks doit distinguer les réactifs et consommables non inspectés et non
acceptables de ceux qui ont été acceptés pour utilisation.

5.3.2.5 Réactifs et consommables — Mode d'emploi

Les modes d'emploi des réactifs et consommables, y compris ceux fournis par les fabricants, doivent étre
facilement accessibles.

5.3.2.6 Réactifs et consommables — Compte rendu d'un événement indésirable
Les événements indésirables et les accidents qui peuvent étre attribués directement a des réactifs ou

consommables spécifiques doivent étre étudiés et signalés au fabricant et aux autorités compétentes, le cas
échéant.
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5.3.2.7 Réactifs et consommables — Enregistrements

Des enregistrements doivent étre conservés pour chaque réactif et consommable, contribuant ainsi au niveau
de performance des examens. lls doivent comprendre, sans y étre limité, les renseignements suivants:

a) lidentité du réactif ou consommabile;
b) le nom du fabricant, le code et le numéro de lot;
c) les coordonnées du fournisseur ou du fabricant;

d) la date de réception, la date d'expiration, la date de mise en service et, le cas échéant, la date de mise
hors service du matériau;

e) I'état a la réception (par exemple acceptable ou endommagé);

f)  les instructions du fabricant;

g) les enregistrements confirmant I'aptitude initiale a I'utilisation du réactif ou consommable;

h) les enregistrements de performance confirmant 'aptitude a I'utilisation du réactif ou consommable.

Si le laboratoire utilise des réactifs préparés ou réalisés en interne, les enregistrements doivent comprendre,

outre les informations ci-dessus, une référence a la ou aux personnes effectuant leur préparation et la date de
préparation.

5.4 Processus préanalytiques

5.4.1 Généralités

Le laboratoire doit disposer de procédures documentées et d'informations pour les activités préanalytiques
afin de garantir la validité des résultats des examens.

5.4.2 Informations pour les patients et utilisateurs

Le laboratoire doit mettre des informations a la disposition des patients et utilisateurs de ses prestations. Les
informations doivent comprendre, le cas échéant:

a) I'emplacement du laboratoire;

b) les types d'activités offertes par le laboratoire, y compris les examens sous-traités a d'autres laboratoires;

c) les heures d'ouverture et de fermeture du laboratoire;

d) les examens proposés par le laboratoire, y compris, le cas échéant, les informations concernant le type
d'échantillons requis, les volumes d'échantillon primaire, les précautions spéciales, le délai d'obtention du
compte rendu des résultats (qui peut également étre indiqué dans les catégories générales ou pour des
groupes d'examens), les intervalles de référence biologique et les valeurs de décision clinique;

e) les instructions pour compléter le formulaire de prescription;

f) les instructions relatives a la préparation du patient;

g) les instructions relatives aux échantillons collectés par le patient;

h) les instructions relatives au transport des échantillons, y compris les besoins spéciaux de manutention;
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i) les exigences concernant le consentement du patient (par exemple consentement a divulguer les
informations cliniques et les antécédents familiaux aux professionnels de la santé si une sous-traitance
est requise);

i) les critéeres du laboratoire en matiére d'acceptation et de rejet des échantillons;

k) une liste des facteurs connus comme étant susceptibles d'influer sur la réalisation de I'examen ou
l'interprétation des résultats;

I) la disponibilit¢ des conseils cliniques concernant la prescription et l'interprétation des résultats des
examens;

m) la politique du laboratoire concernant la protection des données personnelles;

n) la procédure de réclamation du laboratoire.

Le laboratoire doit mettre des informations a la disposition des patients et des utilisateurs, notamment une
information sur la marche a suivre pour I'obtention d'un consentement éclairé. L'importance de la fourniture

d'informations sur le patient et sa famille, le cas échéant (pour interpréter les résultats d'examen génétique,
par exemple), doit étre expliquée au patient et a I'utilisateur.

5.4.3 Informations de prescription

La feuille de prescription ou un équivalent électronique doit prévoir suffisamment d'espace pour indiquer, sans
s'y limiter, les éléments suivants:

a) lidentification du patient, y compris le sexe, la date de naissance, les détails d'emplacement/contact du
patient et un identifiant unique;

NOTE L'identification unique est composée d'un identifiant alphanumérique et/ou numérique (par exemple
numéro d'hopital ou un Numéro individuel de santé).

b) le nom ou l'identifiant unique du clinicien, prestataire de soins ou autre personne Iégalement autorisée a
prescrire des examens ou a utiliser les données médicales, avec le destinataire du compte rendu et les
données de contact;

c) le type d'échantillon primaire et, le cas échéant, le site anatomique d'origine;
d) la nature des examens prescrits;

e) les informations cliniques pertinentes concernant le patient et la prescription, pour la réalisation de
I'examen et l'interprétation des résultats;

NOTE Les informations nécessaires pour la réalisation de I'examen et l'interprétation des résultats peuvent
comprendre I'ascendance du patient, les antécédents familiaux, I'historique des voyages et expositions, les maladies
contagieuses et toute autre information clinique pertinente. Les informations financiéres pour les besoins de
facturation, la vérification des comptes, la gestion des ressources et les revues d'exploitation peuvent également étre
collectées. Il convient que le patient soit informé des renseignements collectés et de la raison pour laquelle ils sont
rassemblés.

f) la date et, le cas échéant, I'heure du prélévement de I'échantillon primaire;
g) la date et I'heure de la réception de I'échantillon.

NOTE Il convient de déterminer le format des feuilles de prescription (papier ou électronique, par exemple) et la
maniére dont les prescriptions doivent étre communiquées au laboratoire en accord avec les utilisateurs des
prestations du laboratoire.
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Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée concernant les prescriptions orales d'examens qui
comprend la fourniture de la confirmation au moyen d'un formulaire de prescription ou équivalent électronique
dans un délai donné.

Le laboratoire doit accepter de coopérer avec les utilisateurs ou leurs représentants pour clarifier la feuille de
prescription des utilisateurs.

5.4.4 Prélévement et manipulation des échantillons primaires

5.4.41 Généralités

Le laboratoire doit disposer de procédures documentées pour le prélevement et la manipulation corrects
d'échantillons primaires. Les procédures documentées doivent étre accessibles aux personnes responsables
du prélévement d'échantillons primaires, que les personnes effectuant le prélévement fassent partie ou non
du personnel du laboratoire.

Si l'utilisateur nécessite des dérogations et exclusions de, ou compléments &, la procédure de prélévement
documentée, il convient de les enregistrer et de les intégrer dans tous les documents comportant des
résultats d'examens et de les communiquer au personnel approprié.

NOTE 1 Toutes les procédures utilisées pour un patient nécessitent le consentement éclairé de celui-ci. Pour les
procédures de laboratoire les plus courantes, le consentement peut étre implicite si le patient ou la patiente se présente
au laboratoire avec une ordonnance et se soumet volontairement aux procédures habituelles de prélévement (une
ponction veineuse, par exemple). Il convient que les patients hospitalisés et alités aient la possibilité de refuser.

Des procédures spéciales, incluant les procédures les plus invasives ou celles présentant un risque plus
important de complications suite a la procédure, exigent une explication plus détaillée et, dans certains cas,
un consentement écrit.

Dans les cas d'urgence, le consentement peut ne pas étre possible, auquel cas il est acceptable d'effectuer
les procédures nécessaires a condition qu'elles respectent I'intérét du patient.

NOTE 2  Lors de la réception et de I'échantillonnage, il convient d'assurer un degré de confidentialité suffisant et adapté
au type d'informations demandées et de spécimen prélevé.

5.4.4.2 Instructions relatives aux activités de pré-prélévement

Les instructions du laboratoire relatives aux activités de pré-prélevement doivent comprendre les informations
suivantes:

a) lafacon de renseigner la feuille de prescription ou I'équivalent électronique;

b) la préparation du patient (par exemple instructions destinées au personnel soignant, aux phlébotomistes,
aux personnes effectuant les prélévements et aux patients);

c) le type et la quantité de I'échantillon primaire a prélever, avec la description du matériel de recueil des
échantillons primaires et de tout additif nécessaire;

d) le moment précis auquel le prélévement doit étre effectué, le cas échéant;

e) les informations cliniques concernant ou influengant le prélevement des échantillons, la réalisation des
examens ou l'interprétation des résultats (par exemple historique d'administration de médicaments)

5.4.4.3 Instructions relatives aux activités de préléevement

Les instructions du laboratoire relatives aux activités de prélévement doivent comprendre les informations
suivantes:
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a) la détermination de l'identification du patient a qui I'échantillon primaire a été prélevé;

b) la vérification que le patient répond aux exigences préanalytiques (par exemple qu'il est a jeun), de
médication (heure de la derniere dose, cessation), de prélévement d'échantillon a I'heure ou aux
intervalles prédéterminés, etc.;

c) les instructions relatives au prélévement des échantillons sanguins et non sanguins primaires, avec la
description du matériel de recueil des échantillons primaires et de tout additif nécessaire;

d) dans les situations ou I'échantillon primaire est prélevé dans le cadre de la pratique clinique, les
informations et instructions concernant les conditionnements des échantillons primaires, les additifs
nécessaires et les conditions de traitement et de transport des échantillons nécessaires, doivent étre
déterminées et communiquées au personnel clinique approprié;

e) les instructions relatives a I'étiquetage d'échantillons primaires de maniére a fournir un lien non
équivoque avec les patients sur lesquels ils sont prélevés;

f)  l'enregistrement de l'identité de la personne prélevant I'échantillon primaire et la date de prélévement et,
le cas échéant, I'enregistrement de I'heure de prélévement;

g) les instructions relatives aux conditions d'entreposage correctes avant que les échantillons prélevés ne
soient remis au laboratoire; et

h) [I'élimination en toute sécurité des matériaux utilisés pour le prélevement.

5.4.5 Transport des échantillons

Les instructions du laboratoire concernant les activités post prélevement doivent comprendre le
conditionnement des échantillons pour le transport.

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour s'assurer que les échantillons sont transportés
a) en respectant un délai approprié a la nature des examens demandés et a la discipline concernée,

b) aun intervalle de température spécifié pour le prélévement et la manipulation des échantillons et avec les
agents stabilisants recommandés pour assurer l'intégrité des échantillons, et

c) d'une maniere qui garantit l'intégrité de I'échantillon et la sécurité pour le transporteur, le grand public et
le laboratoire destinataire, conformément aux exigences établies.

NOTE Un laboratoire qui ne participe pas au prélévement et au transport d'échantillons primaires est considéré
comme ayant satisfait au paragraphe 5.4.5 c), lorsqu'a la réception d'un échantillon dont l'intégrité a été compromise ou
qui aurait pu mettre en danger la sécurité du transporteur ou du grand public, I'expéditeur est contacté immédiatement et
informé des mesures a prendre pour éviter toute récurrence.

5.4.6 Réception des échantillons

La procédure du laboratoire concernant la réception des échantillons doit garantir que les activités suivantes
ont lieu.

a) Les échantillons sont tracables de maniére univoque, par feuille de prescription et étiquetage, jusqu'au
patient ou site identifié.

b) Les critéres d'acceptation ou de rejet des échantillons développés et documentés par le laboratoire sont
appliqués.
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c) En cas de problemes d'identification du patient ou de I'échantillon, d'instabilité de I'échantillon due au
délai de transport ou a I'utilisation d'un conditionnement inapproprié, de volume d'échantillon insuffisant
ou si I'échantillon est critique ou irremplagable d'un point de vue clinique, et que le laboratoire choisit de
traiter I'échantillon, le compte rendu final doit indiquer la nature du probleme et, le cas échéant, que la
prudence est de mise quant a l'interprétation des résultats.

d) Tous les échantillons regus ont été enregistrés dans un registre d'admission, sur une feuille de travail,
dans un ordinateur ou tout autre systéme comparable. La date et I'heure de la réception et/ou de
I'enregistrement des échantillons doivent étre consignées. Si possible, l'identité de la personne recevant
I'échantillon doit également étre enregistrée.

e) Le personnel autorisé doit évaluer les échantillons regus afin de s'assurer qu'ils satisfont aux critéres
d'acceptation pertinents pour les examens prescrits.

f)  Si pertinent, il doit exister des instructions pour la réception, I'étiquetage, le traitement et le compte rendu
des échantillons spécialement marqués comme étant urgents. Les instructions doivent inclure les détails
de tout étiquetage particulier de la feuille de prescription et de I'échantillon, le mode de transfert de
I'échantillon a I'endroit ou sont effectués les examens dans le laboratoire, le mode de traitement rapide a
utiliser et les critéres de compte rendu particuliers a suivre.

Toutes les parties de I'échantillon primaire doivent étre tragables, de maniére non équivoque, jusqu'a
I'échantillon primaire d'origine.

5.4.7 Manipulation préanalytique, préparation et entreposage
Le laboratoire doit disposer de procédures et de locaux appropriés pour mettre en sécurité les échantillons
des patients et éviter toute détérioration, perte ou dommage pendant les activités préanalytiques, la

manipulation, la préparation et I'entreposage.

Les procédures du laboratoire doivent comprendre des délais de prescription des examens supplémentaires
ou d'autres examens sur le méme échantillon primaire.

5.5 Processus analytiques
5.5.1 Sélection, vérification et validation des procédures analytiques

5.5.1.1 Généralités

Le laboratoire doit sélectionner les procédures analytiques qui ont été validées pour leur utilisation prévue.
L'identité des personnes effectuant les processus analytiques doit étre enregistrée.

Les exigences spécifiées (spécifications en matiére de réalisation) pour chaque procédure analytique doivent
faire référence a I'utilisation prévue de cet examen.

NOTE Les procédures privilégiées sont celles spécifiées dans les modes d'emploi des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro ou celles qui ont été publiées dans des livres établis/faisant autorité, des textes ou journaux revus par
des pairs, ou des normes ou instructions de consensus internationales, ou des réglementations nationales ou régionales.

5.5.1.2  Vérification des procédures analytiques

Les procédures d'examen validées utilisées sans modification doivent faire l'objet d'une vérification
indépendante par le laboratoire avant d'étre utilisées régulierement.

Le laboratoire doit obtenir des informations auprés du fabricant/développeur de méthodes pour confirmer les
caractéristiques de performances de la procédure.
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La vérification indépendante menée par le laboratoire doit confirmer, par l'obtention de preuves tangibles
(sous la forme de caractéristiques de performances), que les performances annoncées pour la procédure
analytique ont été satisfaites. Les performances annoncées pour la procédure analytique confirmées pendant
le processus de vérification doivent étre appropriées a I'utilisation prévue des résultats d'examen.

Le laboratoire doit documenter la procédure utilisée pour la vérification et enregistrer les résultats obtenus. Le
personnel ayant l'autorité requise, doit examiner les résultats de la vérification et enregistrer la revue.

5.5.1.3 Validation des procédures analytiques

Le laboratoire doit valider les procédures analytiques déduites des sources suivantes:
a) les méthodes non normalisées;

b) les méthodes congues ou développées par le laboratoire;

c) les méthodes normalisées utilisées en dehors de leur domaine d'application prévu;
d) les méthodes validées, puis modifiées.

La validation doit étre aussi étendue que nécessaire et confirmer, par des preuves tangibles (sous la forme de
caractéristiques de performances), que les exigences spécifiques pour I'utilisation prévue de I'examen ont été
satisfaites.

NOTE Il convient que les caractéristiques de performance d'une procédure analytique tiennent compte: de la
justesse de mesure, de l'exactitude de mesure, de la fidélité de mesure (y compris la répétabilité de mesure et la fidélité
intermédiaire de mesure), de l'incertitude de mesure, de la spécificité analytique (y compris les substances interférentes),
de la sensibilité analytique, de la limite de détection et de la limite de quantification, de l'intervalle de mesure, de la
spécificité et de la sensibilité de diagnostic.

Le laboratoire doit documenter la procédure utilisée pour la validation et enregistrer les résultats obtenus. Le
personnel compétent doit examiner les résultats de la validation et enregistrer la revue.

Si des modifications sont apportées a une procédure analytique validée, l'influence de ces modifications doit
étre documentée et, le cas échéant, une nouvelle validation doit étre réalisée.

5.5.1.4 Incertitude de mesure et grandeurs mesurées

Le laboratoire doit déterminer l'incertitude de mesure de chaque procédure de mesure dans la phase
analytique utilisée pour consigner les grandeurs mesurées sur les échantillons des patients. Le laboratoire
doit définir les exigences de performances pour l'incertitude de mesure de chaque procédure de mesure, et
régulierement examiner les estimations d'incertitude de mesure.

NOTE 1 Les composantes d'incertitude de mesure sont celles associées au processus de mesure réel, depuis la
présentation de I'échantillon a la procédure de mesure jusqu'a I'obtention de la valeur mesurée.

NOTE 2 Les incertitudes de mesure peuvent étre calculées a I'aide de grandeurs obtenues par la mesure de matériaux
de contréle dans les conditions de fidélité intermédiaire comprenant autant de modifications communes que
raisonnablement possible dans le déroulement normalisé d'une procédure de mesure (par exemple modifications des lots
de réactifs et d'agents d'étalonnage, différents opérateurs, maintenance planifiée des instruments).

NOTE 3  Des exemples d'utilité pratique des estimations d'incertitude de mesure peuvent inclure la confirmation que les
valeurs des patients répondent aux objectifs de qualité définis par le laboratoire, et une comparaison significative d'une
valeur de patient & une valeur précédente du méme type ou a une valeur de décision clinique.

Le laboratoire doit tenir compte de l'incertitude de mesure lors de l'interprétation des grandeurs mesurées. Sur
demande, le laboratoire doit mettre ses estimations d'incertitude de mesure aux utilisateurs du laboratoire.
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Si les examens comprennent une étape de mesure, mais qu'ils ne précisent pas de grandeur mesurée, |l
convient que le laboratoire calcule l'incertitude de I'étape de mesure, si elle s'avére utile pour I'évaluation de la
fiabilité de la procédure analytique ou si elle a une influence sur le résultat obtenu.

5.5.2 Intervalles de référence biologique ou valeurs de décision clinique

Le laboratoire doit définir les intervalles de référence biologique ou les valeurs de décision clinique,
documenter la base des intervalles de référence ou valeurs de décision et communiquer ces informations aux
utilisateurs.

Si un intervalle de référence biologique particulier ou une valeur de décision particuliere n'est plus pertinent
pour la population desservie, les modifications appropriées doivent étre apportées et communiquées aux
utilisateurs.

Si le laboratoire modifie une procédure analytique ou préanalytique, il doit revoir les intervalles de référence et
les valeurs de décision clinique associés, selon le cas.

5.5.3 Documentation des procédures analytiques

Les procédures analytiques doivent étre documentées. Elles doivent étre écrites dans une langue
généralement comprise par le personnel du laboratoire et étre disponibles dans les lieux appropriés.

Tout format de document condensé (par exemple fiches ou systémes utilisés de maniere similaire) doit
correspondre a la procédure documentée.

NOTE 1 L'utilisation d'instructions de travail, de fiches ou de systémes similaires qui résument les informations clés est
acceptable comme référence rapide a la paillasse, a condition qu'une procédure documentée compléete soit disponible
pour référence.

NOTE 2 Les informations provenant des modes d'emploi des produits peuvent étre intégrées dans les procédures
analytiques par référence.

Tous les documents associés a la réalisation des examens (y compris les procédures, les documents
récapitulatifs, les modes d'emploi des produits) doivent étre soumis a la maitrise des documents.

Outre les identificateurs pour la maitrise des documents, la documentation doit contenir, s'il y a lieu pour la
procédure analytique, les éléments suivants:

a) l'objet de I'examen,;

b) le principe et la méthode utilisée pour les analyses;

c) les caractéristiques de performances (voir 5.5.1.2 et 5.5.1.3);
d) le type d'échantillon (par exemple plasma, sérum, urine);

e) la préparation des patients;

f) le type de conditionnement et les additifs;

g) le matériel et les réactifs nécessaires;

h) les contréles environnementaux et de sécurité;

i) les modes d'étalonnage (tragabilité métrologique);

j) les étapes des procédures;
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k) les procédures de contrble qualité;

I) les interférences (par exemple hyperlipémie, hémolyse, bilirubine, médicaments) et les réactions
croisées;

m) le principe de la méthode de calcul des résultats, incluant, le cas échéant, l'incertitude de mesure des
grandeurs mesurées;

n) les intervalles de référence biologique ou valeurs de décision clinique;
o) lintervalle a signaler des résultats d'analyse;

p) les instructions permettant de déterminer les résultats quantitatifs lorsqu'un résultat n'est pas dans
l'intervalle de mesure;

q) les valeurs d'alerte ou critiques, si nécessaire;

r) linterprétation clinique du laboratoire

s) les sources potentielles de variation;

t) les références.

Si le laboratoire envisage de modifier une procédure analytique existante de sorte que les résultats ou leur
interprétation risquent de différer de maniere significative, les implications doivent étre expliquées aux

utilisateurs par écrit, aprés avoir validé la procédure.

NOTE 3  Cette exigence peut étre satisfaite de différentes maniéres, en fonction des circonstances locales. Le courrier,
les bulletins d'information des laboratoires ou une partie du compte rendu des résultats représentent quelques-uns des
moyens utilisés.

5.6 Garantie de qualité des résultats
5.6.1 Généralités

Le laboratoire doit garantir la qualité des examens en les réalisant dans des conditions définies.

Les processus préanalytiques et post-analytiques appropriés doivent étre mis en ceuvre (voir 4.14.7, 5.4, 5.7
et 5.8).

Le laboratoire ne doit fabriquer aucun résultat.
5.6.2 Contréle qualité

5.6.2.1 Généralités

Le laboratoire doit concevoir des procédures de controle de qualité permettant de vérifier que la qualité
prévue des résultats est bien obtenue.

NOTE Dans plusieurs pays, le controle de qualité, comme indiqué dans cette section, est également appelé
«controle de qualité interne».

5.6.2.2 Matériaux de contrdle qualité

Le laboratoire doit utiliser les matériaux de contréle qualité qui se comportent par rapport au systéme
d'analyse de maniére a étre le plus fidele possible aux échantillons des patients.
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Les matériaux de contréle qualité doivent étre régulierement inspectés en fonction de la stabilité de la
procédure et du risque de nuisance sur le patient en raison d'un résultat erroné.

NOTE 1 Dans la mesure du possible, il convient que le laboratoire choisisse des concentrations de matériaux de
contrble, notamment égales ou proches des valeurs de décision clinique, garantissant la validité des décisions prises.

NOTE 2 Il convient de considérer I'utilisation de matériaux de contréle tiers indépendants, a la place ou en plus des
matériaux de contréle fournis par le fabricant de réactifs ou d'instruments.

5.6.2.3 Données du contrdle qualité

Le laboratoire doit disposer d'une procédure visant a éviter de libérer les résultats des patients en cas de
défaillance du contréle qualité.

En cas de non-respect des régles de contréle qualité, et si les résultats d'analyse sont susceptibles de
contenir des erreurs cliniques significatives, les résultats doivent étre rejetés, et les échantillons des patients
concernés doivent étre de nouveau analysés aprés avoir corrigé l'erreur et vérifié la conformité de la
performance avec les spécifications. Le laboratoire doit également évaluer les résultats des échantillons de
patients qui ont été analysés apres le dernier contrdle qualité réussi.

Les données de contréle qualité doivent étre revues régulierement pour détecter les tendances de réalisation
d'analyses qui peuvent indiquer des problémes dans le systéme d'analyse. Si de telles tendances sont
observées, des actions préventives doivent étre prises et enregistrées.

NOTE Dans la mesure du possible, il convient d'utiliser des techniques statistiques et non statistiques de maitrise de
processus pour surveiller en continu les performances du systéme.

5.6.3 Comparaisons interlaboratoires

5.6.3.1  Participation

Le laboratoire doit participer a des programmes de comparaison interlaboratoires (par exemple programme
d'évaluation externe de la qualité ou programme d'essais d'aptitude) appropriés aux analyses et
interprétations des résultats d'analyse. Le laboratoire doit surveiller les résultats des programmes de
comparaison interlaboratoires et participer a la mise en ceuvre des actions correctives lorsque les critéres de
performances préalablement déterminés ne sont pas satisfaits.

NOTE Il convient que le laboratoire participe a des programmes de comparaison interlaboratoires répondant en
grande partie aux exigences pertinentes de I'lSO/CEI 17043.

Le laboratoire doit établir une procédure documentée de participation & des comparaisons interlaboratoires
comprenant les responsabilités et instructions définies pour la participation, ainsi que tous les critéres de
performances différents de ceux utilisés dans le programme de comparaison interlaboratoires.

Les programmes de comparaison interlaboratoires choisis par le laboratoire doivent, dans la mesure du

possible, fournir des échantillons cliniques qui imitent les échantillons de patient et qui ont pour effet de
contrdler I'ensemble du processus analytique, y compris les procédures préanalytiques et post-analytiques.

5.6.3.2  Autres approches

Si une comparaison interlaboratoires n'est pas disponible, le laboratoire doit développer d'autres approches et
fournir la preuve objective permettant de déterminer I'acceptabilité des résultats d'analyse.

Si possible, ce mécanisme doit utiliser les matériaux appropriés.

NOTE Exemples de matériel utilisé:
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— des matériaux de référence certifiés;

— des échantillons précédemment analysés;

— du matériel provenant de banques de cellules ou tissus;
— I'échange d'échantillons avec d'autres laboratoires;

— des matériaux de contréle soumis a essai quotidiennement dans des programmes de comparaison interlaboratoires.

5.6.3.3 Analyse des échantillons de comparaison interlaboratoires

Le laboratoire doit intégrer les échantillons des comparaisons interlaboratoires dans les séries réguliéres de
maniére a ce qu'ils suivent, autant que possible, le méme traitement que les échantillons de patients.

Les échantillons de comparaison interlaboratoires doivent étre analysés par le personnel qui analyse
régulierement les échantillons de patients selon les mémes procédures que celles utilisées pour les
échantillons de patients.

Le laboratoire ne doit pas communiquer avec les autres participants du programme de comparaison
interlaboratoires concernant les données des échantillons avant la date de soumission des données.

Le laboratoire ne doit pas sous-traiter les échantillons de comparaison interlaboratoires pour confirmation
avant la soumission des données, méme si cela est effectué régulierement avec les échantillons de patients.

5.6.3.4 Evaluation de la performance du laboratoire

Les performances des comparaisons interlaboratoires doivent étre revues et abordées avec le personnel
concerné.

Si les critéres de performance prédéterminés ne sont pas remplis (c'est-a-dire présence de non-conformités),
le personnel doit participer a la mise en ceuvre et a l'enregistrement des actions correctives. L'efficacité des
actions correctives doit étre surveillée. Les résultats obtenus doivent étre évalués pour connaitre les
tendances qui indiquent les non-conformités potentielles et des actions préventives doivent étre prises.

5.6.4 Comparabilité des résultats d'examens

Il doit exister un moyen défini permettant de comparer les procédures, équipements et méthodes utilisés et
d'établir la comparabilité des résultats des échantillons de patients dans les intervalles cliniques appropriés
pour des procédures et/ou équipements identiques et/ou des sites différents.

NOTE Dans le cas particulier de résultats de mesure qui sont métrologiquement tragables jusqu'a la méme référence,
les résultats sont décrits comme ayant une comparabilité métrologique assurant le caractére convertible des agents
d'étalonnage.

Si les systémes de mesure donnent des intervalles de mesure différents pour la méme mesurande (par
exemple le glucose) et en cas de modification des méthodes d'analyse, le laboratoire doit informer les
utilisateurs des différences de comparabilité des résultats et traiter les implications pour la pratique clinique.

Le laboratoire doit documenter, enregistrer et, le cas échéant, agir rapidement sur les résultats a partir des

comparaisons effectuées. Le laboratoire doit pallier les problémes ou les défauts identifiés et conserver les
enregistrements des actions menées

38 © I1SO 2012 — Tous droits réservés



Afnor, Normes en ligne e 28/06/2016 a 10:45 NF EN 1S0O 15189:2012-12
Pour : VEBIO +

ISO 15189:2012(F)

5.7 Processus post-analytiques

5.7.1 Revue des résultats

Le laboratoire doit disposer de procédures pour s’assurer que le personnel autorisé revoit les résultats des
analyses avant de les diffuser, et qu'il les évalue par rapport au contrble interne de la qualité et, si approprié,
aux informations cliniques disponibles et aux résultats des analyses précédentes.

Lorsque la procédure permettant de revoir les résultats implique la sélection et le compte rendu automatiques,
les critéres de revue doivent étre établis, approuvés et documentés (voir 5.9.2).

5.7.2 Entreposage, conservation et élimination des échantillons biologiques

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée d'identification, de recueil, de conservation,
d'indexation, d'accés, de stockage, de maintenance et d'élimination en toute sécurité des échantillons
biologiques.

Le laboratoire doit définir la durée de conservation des échantillons biologiques. La durée de conservation doit
étre définie selon la nature de I'échantillon, I'examen et les exigences applicables.

NOTE Les préoccupations en matiére de responsabilité Iégale pour certains types de procédure (par exemple les
examens histologiques, génétiques et pédiatriques) peuvent impliquer de conserver certains échantillons pendant des
périodes plus longues que pour d'autres échantillons.

L'élimination en toute sécurité des échantillons doit étre assurée conformément aux réglements ou
recommandations locaux relatifs a la gestion des déchets.

5.8 Compte rendu des résultats

5.8.1 Généralités

Les résultats de chaque examen doivent étre communiqués de maniére précise, claire, non ambigué et
conformément aux instructions spécifiques dans les procédures d'analyse.

Le laboratoire doit définir le format et le support du compte rendu (c'est-a-dire électronique ou papier) et la
maniére dont il doit étre communiqué par le laboratoire.

Le laboratoire doit disposer d'une procédure permettant de garantir la validité de la transcription des résultats
de laboratoire.

Les comptes rendus doivent comprendre les informations nécessaires a linterprétation des résultats
d'analyse.

Le laboratoire doit disposer d'un processus permettant d'informer le prescripteur d'un éventuel retard
d'analyse susceptible de compromettre les soins délivrés aux patients.

5.8.2 Attributs de compte rendu

Le laboratoire doit s’assurer que le modéle de compte rendu contient les informations suivantes permettant de
communiquer efficacement les résultats du laboratoire et de répondre aux besoins des utilisateurs:

a) les commentaires sur la qualité de I'échantillon qui pourraient compromettre les résultats des examens;
b) les commentaires concernant I'aptitude des échantillons eu égard aux critéres d'acceptation/de rejet;

c) les résultats critiques, le cas échéant;
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d)

les commentaires interprétatifs sur les résultats, si applicable; qui peuvent comprendre la vérification de
l'interprétation des résultats automatiquement sélectionnés et communiqués (voir 5.9.2) dans le compte
rendu final.

5.8.3 Contenu du compte rendu

Le compte rendu doit comprendre, sans y étre limité, les renseignements suivants:

k)

40

une identification univoque et claire de I'examen, y compris, le cas échéant, la méthode d'analyse;
I'identification du laboratoire ayant édité le compte rendu;

I'identification de toutes les analyses réalisées par un laboratoire sous-traitant;

I'identification et I'emplacement du patient sur chaque page;

le nom ou tout autre moyen d'identification unique du prescripteur ainsi que ses coordonnées;

la date de prélevement de I'échantillon primaire (et I'heure, si disponible et pertinent pour les soins
délivrés aux patients);

le type d'échantillon primaire;
la procédure de mesure, le cas échéant;

les résultats d'analyse communiqués en unités Sl ou unités tracables jusqu'aux unités Sl, ou d'autres
unités applicables;

les intervalles de référence Dbiologique, les valeurs de décision clinique ou les
diagrammes/nomogrammes venant a l'appui des valeurs de décision clinique, si applicable;

NOTE Dans certaines circonstances, il peut étre approprié de diffuser des listes ou des tableaux spécifiant les
intervalles de référence biologique a tous les utilisateurs des prestations du laboratoire et aux sites auxquels les
comptes rendus sont adressés.

I'interprétation des résultats, le cas échéant;

NOTE L'interprétation compléte des résultats nécessite le contexte des informations cliniques qui peuvent ne
pas étre a la disposition du laboratoire

d'autres commentaires comme les notes d'avertissement ou d'explication (par exemple qualité ou
adéquation de I'échantillon primaire susceptible d'avoir compromis le résultat, les résultats/interprétations
des laboratoires sous-traitants, l'utilisation d'une procédure développementale);

l'identification des examens effectués dans le cadre d'un programme de recherche ou de développement
et pour lesquelles aucune réclamation spécifique sur les performances de mesure n'est disponible;

l'identification de la ou des personnes assurant la revue les résultats et autorisant la diffusion du compte
rendu (si elles ne figurent pas dans le compte rendu, sont facilement accessibles en cas de besoin);

la date du rapport et I'heure de diffusion qui, si elles ne figurent pas dans le rapport, sont aisément
accessibles en cas de besoin;

le nombre de pages par rapport au nhombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur 5).
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5.9 Diffusion des résultats

5.9.1 Généralités

Le laboratoire doit établir des procédures documentées concernant la diffusion des résultats des examens, y
compris le détail des personnes autorisées a diffuser les résultats et a qui. Les procédures doivent garantir ce
qui suit.

a) Lorsque la qualité de I'échantillon primaire regcu n'est pas adaptée pour l'examen ou pourrait
compromettre le résultat, ceci est indiqué dans le compte rendu.

b) Lorsque les résultats d'examen sont dans les intervalles «d'alerte» ou «critiques» établis;

— un médecin prescripteur (ou un professionnel de la santé autorisé) est informé immédiatement. Cela
inclut les résultats transmis concernant les échantillons envoyés a des laboratoires sous-traitants
(voir 4.5).

— les enregistrements des actions menées sont tenus a jour, avec la date, I'neure, le membre du
personnel de laboratoire responsable, la personne informée et les résultats des examens transmis,
ainsi que toutes les difficultés rencontrées dans la notification.

c) Les résultats sont lisibles, ne présentent aucune erreur de transcription et sont diffusés aux personnes
habilitées a recevoir et a utiliser les informations.

d) Siles résultats transmis sont provisoires, le compte rendu définitif est toujours transmis au prescripteur.

e) Il existe des processus permettant de garantir que les résultats diffusés par téléphone ou un autre moyen
électronique parviennent uniquement aux destinataires autorisés. Les résultats communiqués oralement
doivent étre suivis d'un compte rendu écrit. Tous les résultats oraux doivent étre enregistrés.

NOTE 1 Concernant les résultats de certains examens (par exemple certains examens génétiques ou de maladie

infectieuse), un conseil particulier peut s'avérer nécessaire. Il convient que le laboratoire fasse en sorte que des résultats

ayant des implications sérieuses ne soient pas communiqués directement au patient sans une délibération préalable

appropriée.

NOTE 2  Les résultats des examens de laboratoire qui ont été rendus anonymes peuvent étre utilisés dans le cadre
d'études épidémiologiques, démographiques ou d'autres études statistiques.

Voir également 4.9.

5.9.2 Sélection et compte rendu automatiques des résultats

Si le laboratoire applique un systéme de sélection et compte rendu automatiques des résultats, il doit établir
une procédure documentée pour garantir que

a) les critéres de sélection et compte rendu automatiques sont définis, approuvés, facilement accessibles et
compris par le personnel,

NOTE Les éléments considérés lors de l'application de la sélection et du compte rendu automatiques
comprennent les modifications des valeurs de patients précédentes qui nécessitent une revue, et les valeurs qui
nécessitent l'intervention du personnel de laboratoire (par exemple valeurs aberrantes, improbables ou critiques).

b) les criteres sont validés en termes de fonctionnement correct avant utilisation et vérifiés quand des
modifications apportées au systéme pourraient affecter le fonctionnement,

c) il existe un processus permettant de signaler des interférences liées a I'échantillon (par exemple
hémolyse, ictére, lipémie) susceptibles d'altérer les résultats de I'examen,
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d) il existe un processus d'intégration des messages d'avertissement analytiques des instruments dans les
critéres de sélection et de compte rendu automatiques, si approprié,

e) les résultats sélectionnés pour le compte rendu automatique doivent étre identifiables lors de la revue
avant diffusion et comprendre la date et I'neure de la sélection, et

f) il existe un processus de suspension rapide de la sélection et du compte rendu automatiques.

5.9.3 Comptes rendus révisés

Lorsqu'un compte rendu original est révisé, il doit y avoir des instructions écrites concernant la révision, de
sorte que

a) le compte rendu révisé soit clairement identifi€ comme une révision et inclut une référence a la date et a
I'identité du patient dans le compte rendu d'origine,

b) ['utilisateur est informé de la révision,

c) I'enregistrement révisé indique I'heure et la date de la modification et le nom de la personne responsable
de la modification, et

d) les entrées du rapport d'origine restent dans I'enregistrement lorsque des révisions sont réalisées.

Les résultats déja communiqués pour une décision clinique doivent étre conservés dans les comptes rendus
cumulatifs ultérieurs et étre clairement identifiés comme ayant été modifiés.

Lorsque le systéme de compte rendu ne peut pas capturer les amendements, changements ou altérations, un
enregistrement de ces derniers doit étre conservé.

5.10 Gestion des informations de laboratoire

5.10.1 Généralités

Le laboratoire doit avoir accés aux données et informations nécessaires pour fournir un service qui répond
aux besoins et exigences de I'utilisateur.

Le laboratoire doit disposer de procédures documentées pour garantir la confidentialit¢ permanente des
informations des patients.

NOTE Dans la présente Norme internationale, les «systémes d'information» comprennent la gestion des données et
informations contenues dans les systémes informatiques et non informatisés. Certaines exigences peuvent étre
davantage applicables aux systémes informatiques qu'aux systémes non informatisés. Les systémes informatisés peuvent
comprendre ceux qui sont intégrés au fonctionnement du matériel de laboratoire et des systémes autonomes a l'aide de
logiciels génériques (par exemple applications de traitement de texte, de feuille de calcul et de base de données qui
génerent, assemblent, communiquent et archivent les informations des patients et les comptes rendus).

5.10.2 Autorités et responsabilités

Le laboratoire doit s’assurer que les autorités et responsabilitts concernant la gestion du systéme
d'information sont définies, y compris la maintenance et la modification des systémes d'information qui
peuvent affecter les soins délivrés aux patients.

Le laboratoire doit définir les autorités et responsabilités de I'ensemble du personnel qui utilise le systéme, en
particulier ceux qui

a) ontaccés aux données et informations de patients,
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b) saisissent les données des patients et les résultats,
c) modifient les données des patients ou les résultats, et

d) autorisent la diffusion des résultats et comptes rendus.

5.10.3 Gestion du systéme d'information

Le ou les systémes utilisés pour la collecte, le traitement, I'enregistrement, le compte rendu, le stockage ou la
récupération des données et informations doivent étre

a) validés par le fournisseur et vérifies en termes de fonctionnement par le laboratoire avant application,
avec les changements apportés au systéme autorisés, documentés et vérifiés avant mise en ceuvre,

NOTE La validation et la vérification comprennent, si applicable, le bon fonctionnement des interfaces entre le
systéme d'information du laboratoire et les autres systémes (par exemple avec l'instrumentation du laboratoire, les
systémes d'administration des patients hospitaliers et des systemes de soins primaires).

b) documentés, et la documentation (y compris celle pour le fonctionnement au jour le jour du systéme)
facilement accessible aux utilisateurs autorisés,

c) protégés contre tout accés non autorisé,
d) sauvegardés en cas d'accés non autorisés ou de perte,

e) utilisés dans un environnement conforme aux spécifications du fournisseur ou, dans le cas de systémes
non informatisés, offre des conditions protégeant I'exactitude de I'enregistrement manuel et de la
transcription,

f) conservés de maniere a garantir l'intégrité des données et informations et comprennent I'enregistrement
des défaillances du systéme et des actions immédiates et correctives appropriées, et

g) sont en conformité avec les exigences nationales ou internationales concernant la protection des
données.

Le laboratoire doit vérifier que les résultats des examens, les informations associées et les commentaires sont
reproduits avec précision, au format électronique et papier si pertinent, par les systéemes d'information
externes au laboratoire destinés a recevoir directement les informations (par exemple systémes informatiques,
télécopieurs, courriel, site internet, équipements Web personnels). Lorsqu'un nouvel examen ou des
commentaires automatisés sont mis en ceuvre, le laboratoire doit vérifier que les modifications sont
reproduites avec précision par les systemes d'information externes au laboratoire destinés a recevoir
directement les informations du laboratoire.

Le laboratoire doit disposer de plans de contingence documentés pour maintenir les prestations en cas de
défaillances ou de panne des systemes d'information qui affectent la capacité du laboratoire a fournir une
prestation.

Si le ou les systémes d'information sont gérés et entretenus hors site ou sous-traités a un autre fournisseur, la

direction du laboratoire doit étre chargée de s'assurer que le fournisseur ou I'opérateur du systéme satisfait a
toutes les exigences applicables de la présente Norme internationale.
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Annexe A
(informative)

Correspondance entre I''SO 9001:2008 et I'lSO/CEI 17025:2005

La série de normes ISO 9000 sur les systémes qualité constitue la base de toute norme sur les systémes de
management de la qualité. Le Tableau A.1 illustre la relation conceptuelle entre la présente Norme
internationale et I''SO 9001:2008.

La mise en forme de la présente édition ressemble davantage a celle de I''SO/CEI 17025:2005, utilisée par
I''SO/TC 212 comme modéle pour structurer la présente Norme internationale, en apportant des ajustements
spécifiques pour les laboratoires de biologie médicale. Le Tableau A.2 montre la correspondance entre ces
deux documents.

Tableau A.1 — Correspondance entre I'ISO 9001:2008 et la présente Norme internationale

ISO 9001:2008 1ISO 15189:2012
1 Domaine d'application 1 Domaine d'application
1.1 Généralités
1.2 Application
2 Références normatives 2 Références normatives
3 Termes et définitions 3 Termes et définitions
4 Systéme de management de la qualité 4.2 Systeme de management de la qualité
4.1 Exigences générales 4.2.1 Exigences générales

4.2.2 Exigences relatives a la documentation
4.2 Exigences relatives a la documentation ] )
5.5.3 Documentation des procédures analytiques

4.2.1 Généralités 4.2.2.1 Généralités

4.2.2 Manuel qualité 4.2.2.2 Manuel qualité

4.2.3 Maitrise des documents 4.3 Maitrise des documents

4.2.4 Maitrise des enregistrements 4.13 Maitrise des enregistrements

5.1.9 Enregistrements relatifs au personnel
5.3.1.7 Enregistrements relatifs au matériel
5.3.2.7 Réactifs et consommables — Enregistrements

5.8.3 Contenu du compte rendu

5 Responsabilité de la direction 4 Exigences relatives au management

4.1 Responsabilité en matiére d'organisation et de
management

4.1.1 Organisation

4.1.2 Responsabilité de la direction

5.1 Engagement de la direction 4.1.2.1 Engagement de la direction
5.2 Ecoute client 4.1.2.2 Besoins des utilisateurs

5.3 Politique qualité 4.1.2.3 Politique qualité

5.4 Planification 4.1.2.4 Objectifs qualité et planification

44 © 1SO 2012 — Tous droits réservés



Afnor, Normes en ligne e 28/06/2016 a 10:45

Pour

: VEBIO

NF EN ISO 15189:2012-13

ISO 15189:2012(F)

Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et la présente Norme internationale (suite)

5.4.1 Objectifs qualité

4.1.2.4 Objectifs qualité et planification

5.4.2 Planification du systtme de management de la
qualité

4.1.2.4 Objectifs qualité et planification

5.5 Responsabilité, autorité et communication

4.1.2.5 Responsabilité, autorité et interrelations

5.5.1 Responsabilité et autorité

4.1.2.5 Responsabilité, autorité et interrelations

5.5.2 Représentant de la direction

4.1.2.7 Responsable qualité

5.5.3 Communication interne

4.1.2.6 Communication

5.6 Revue de direction

4.15 Revue de direction

4.15.1 Généralités

5.6.2 Eléments d'entrée de la revue

4.15.2 Eléments d'entrée de la revue

4.15.3 Activités de revue

5.6.3 Eléments de sortie de la revue

4.15.4 Eléments de sortie de la revue

6 Management des ressources

5 Exigences techniques

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

6.1 Mise a disposition des ressources

6.2 Ressources humaines

5.1 Personnel

6.2.1 Généralités

5.1.1 Généralités
5.1.2 Qualifications du personnel
5.1.3 Définitions de fonctions

5.1.4 Accueil du
organisationnel

personnel dans I'environnement

6.2.2 Compétence, formation et sensibilisation

5.1.5 Formation
5.1.6 Evaluation de la compétence
5.1.7 Revue des performances du personnel

5.1.8 Formation continue et développement professionnel

6.3 Infrastructures

5.2 Locaux et conditions environnementales
5.2.1 Généralités

5.2.2 Laboratoires et bureaux

5.2.3 Locaux de stockage

5.2.4 Locaux du personnel

5.2.5 Locaux de prélévement d'échantillons des patients

6.4 Environnement de travail 5.2.6 Entretien des locaux et conditions
environnementales

7 Réalisation du produit

7.1 Planification de la réalisation du produit 4.4 Contrats de prestations
4.7 Prestation de conseils

7.2 Processus relatifs aux clients

7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit 4.4 1 Etablissement de contrats de prestations

7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 4.4.2 Revue des contrats de prestations

7.2.3 Communication avec les clients
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Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et la présente Norme internationale (suite)

7.3 Conception et développement

7.3.1 Planification de la conception et du développement

7.3.2 Eléments dentrée de
développement

la conception et du

7.3.3 Eléments de sortie de
développement

la conception et du

7.3.4 Revue de la conception et du développement

7.3.5 Vérification de la conception et du développement

7.3.6 Validation de la conception et du développement

7.3.7 Maitrise des modifications de la conception et du
développement

7.4 Achats

4.6 Services externes et approvisionnement

7.4.1 Processus d'achat

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants

4.5.1 Sélection et évaluation de laboratoires sous-traitants
et consultants

4.5.2 Compte rendu des résultats d’examens

7.4.2 Informations relatives aux achats

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables
5.3.1 Matériel

5.3.1.1 Généralités

5.3.2 Réactifs et consommables

5.3.2.1 Généralités

5.3.2.2 Réactifs et consommables —
stockage

Réception et

7.4.3 Vérification du produit acheté

5.3.1.2 Essais d'acceptation du matériel

5.3.2.3 Réactifs et consommables — Essais d'acceptation

7.5 Production et préparation du service

5.4 Processus préanalytiques
5.5 Processus analytiques

5.7 Processus post-analytiques
5.8 Compte rendu des résultats

5.9 Diffusion des résultats

7.5.1 Maitrise de la production et de la préparation du
service

7.5.2 Validation des processus de production et de
préparation du service

5.5.1 Sélection, vérification et validation des procédures
analytiques

5.5.1.2 Vérification des procédures analytiques
5.5.1.3 Validation des procédures analytiques

5.5.1.4 Incertitude de mesure et grandeurs mesurées

7.5.3 Identification et tragabilité

5.4.6 Réception des échantillons

7.5.4 Propriété du client

5.7.2 Entreposage, conservation et élimination des
échantillons biologiques

7.5.5 Préservation du produit

5.10 Gestion des informations de laboratoire
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Tableau A.1 — Correspondance entre I'lSO 9001:2008 et la présente Norme internationale (suite)

7.6 Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure 5.3.1.3 Equipements — Mode d'emploi

5.3.1.4 FEtalonnage des équipements et tragabilité
métrologique

5.3.1.5 Maintenance et réparation du matériel
5.3.1.6 Compte rendu des événements indésirables
5.3.2.5 Réactifs et consommables — Mode d'emploi

5.3.2.6 Réactifs et consommables — Compte rendu d'un
événement indésirable

8 Mesures, analyse et amélioration 4.14 Evaluation et audits

8.1 Généralités 4.14.1 Généralités

8.2 Surveillance et mesures

8.2.1 Satisfaction du client 4.8 Traitement des réclamations

4.14.3 Evaluation des retours d'informations de la part des
utilisateurs

4.14.4 Suggestions du personnel

8.2.2 Audit interne 4.14.5 Audit interne

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 4142 Revue périodique des prescriptions, de la
pertinence des procédures et exigences concernant les
échantillons

4.14.6 Gestion des risques
4.14.7 Indicateurs qualité
4.14.8 Revues par des organisations externes

5.6 Garantie de qualité des résultats

8.2.4 Surveillance et mesure du produit

8.3 Maitrises des produits non conformes 4.9 Ildentification et maitrise des non-conformités

5.9.3 Comptes rendus révisés

8.4 Analyse des données

8.5 Amélioration

8.5.1 Amélioration continue 4.12 Amélioration continue
8.5.2 Actions correctives 4.10 Actions correctives
8.5.3 Actions préventives 4.11 Actions préventives

Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO/CEI 17025:2005 et la présente Norme internationale

ISO/CEI 17025:2005 ISO 15189:2012
1 Domaine d'application 1 Domaine d'application
2 Références normatives 2 Références normatives
3 Termes et définitions 3 Termes et définitions
4 Exigences relatives a la direction 4 Exigences relatives au management

4.1 Organisation 4.1 Responsabilitt en matiere d'organisation et de

management
4.2 Systéeme de management 4.2 Systeme de management de la qualité
4.3 Maitrise de la documentation 4.3 Maitrise des documents
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Tableau A.2 — Correspondance entre I'lSO/CEI 17025:2005 et la présente Norme internationale (suite)

4.4 Revue des demandes, appels d'offres et contrats

4.4 Contrats de prestations

4.5 Sous-traitance des essais et des étalonnages

4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-traitants

4.6 Achats de services et de fournitures

4.6 Services externes et approvisionnement

4.7 Services au client

4.7 Prestation de conseils

4.8 Réclamations

4.8 Traitement des réclamations

4.9 Maitrise des travaux d'essai et/ou d'étalonnage non
conformes

4.9 ldentification et maitrise des non-conformités

4.10 Amélioration

4.12 Amélioration continue

4.11 Actions correctives

4.10 Actions correctives

4.12 Actions préventives

4.11 Actions préventives

4.13 Maitrise des enregistrements

4.13 Maitrise des enregistrements

4.14 Audits internes

4.14 Evaluation et audits

4.15 Revues de direction

4.15 Revue de direction

5 Exigences techniques

5 Exigences techniques

5.1 Généralités

5.2 Personnel

5.1 Personnel

5.3 Installations et conditions ambiantes

5.2 Locaux et conditions environnementales

5.4 Méthodes d'essai et d'étalonnage et validation des
méthodes

5.5 Processus analytiques

5.5 Equipement

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

5.6 Tragabilité de mesure

5.3.1.4 Etalonnage des é&quipements et tragabilité
métrologique

5.7 Echantillonnage

5.4 Processus préanalytiques

5.8 Manutention des objets d'essai et d'étalonnage

5.9 Assurer la qualité des résultats d'essai et d'étalonnage

5.6 Garantie de qualité des résultats

5.10 Rapport sur les résultats

5.7 Processus post-analytiques
5.8 Compte rendu des résultats

5.9 Diffusion des résultats

5.10 Gestion des informations de laboratoire
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Annexe B
(informative)

Comparaison entre I'lSO 15189:2007 et I'|SO 15189:2012

Tableau B.1 — Comparaison entre I'I|SO 15189:2007 et I'ISO 15189:2012

ISO 15189:2007 ISO 15189:2012
Avant-propos Avant-propos
Introduction Introduction
1 Domaine d'application 1 Domaine d'application
2 Références normatives 2 Références normatives
3 Termes et définitions 3 Termes et définitions
4 Exigences relatives au management 4 Exigences relatives au management
41 Organisation et management 41 Responsabilité en matiére d'organisation et
de management
411 Organisation
4.1.2 Responsabilité de la direction
4.2 Systéme de management de la qualité 4.2 Systéme de management de la qualité
421 Exigences générales
422 Exigences relatives a la documentation
4.3 Maitrise des documents 43 Maitrise des documents
4.4 Revue de contrats 4.4 Contrats de prestations
441 Etablissement de contrats de prestations
442 Revue des contrats de prestations
4.5 Examens transmis a des laboratoires sous- | 4.5 Examens transmis a des laboratoires sous-
traitants traitants
451 Sélection et évaluation de laboratoires
sous-traitants et consultants
452 Compte rendu des résultats d'examens
4.6 Services externes et approvisionnement 4.6 Services externes et approvisionnement
4.7 Prestation de conseils 4.7 Prestation de conseils
4.8 Traitement des réclamations 4.8 Traitement des réclamations
4.9 Identificellti’on et maitrise des non- 49 Identifice.ati’on et maitrise des non-
conformités conformités
4.10 Actions correctives 4.10 Actions correctives
4.11 Actions préventives 4.1 Actions préventives
4.12 Amélioration continue 412 Amélioration continue
4.13 Enregistrements qualité et enregistrements | 4.13 Maitrise des enregistrements
techniques
414 Audits internes 4.14 Evaluation et audits
4.14 1 Généralités
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Tableau B.1 — Comparaison entre I'lSO 15189:2007 et I'|SO 15189:2012 (suite)

4.14.2 Revue périodique des prescriptions, de la
pertinence des procédures et exigences
concernant les échantillons

4.14.3 Evaluation des retours d'informations de la
part des utilisateurs
4.14.4 Suggestions du personnel
4145 Audit interne
4.14.6 Gestion des risques
4.14.7 Indicateurs qualité
4.14.8 Revues par des organisations externes
4.15 Revue de direction 4.15 Revue de direction
4.15.1 Généralités
4.15.2 Eléments d'entrée de la revue
4.15.3 Activités de revue
4.15.4 Eléments de sortie de la revue
5 Exigences techniques 5 Exigences techniques
5.1 Personnel 5.1 Personnel
511 Généralités
51.2 Qualifications du personnel
5.1.3 Définitions de fonctions
51.4 Accueil du personnel dans I'environnement
organisationnel
51.5 Formation
5.1.6 Evaluation de la compétence
51.7 Revue des performances du personnel
5.1.8 Formation continue et développement
professionnel
51.9 Enregistrements relatifs au personnel
5.2 Locaux et conditions environnementales 5.2 Locaux et conditions environnementales
521 Généralités
5.2.2 Laboratoires et bureaux
523 Locaux de stockage
524 Locaux du personnel
525 Locaux de prélévement d'échantillons des
patients
5.2.6 Entretien des locaux et conditions

environnementales

5.3 Matériel de laboratoire 53 Matériel de laboratoire, réactifs et
consommables
5.3.1 Matériel
5.3.11 Généralités
5.31.2 Essais d'acceptation du matériel
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Tableau B.1 — Comparaison entre I'lSO 15189:2007 et I'lSO 15189:2012 (suite)

5.3.1.3 Equipements — Mode d'emploi

5314 Etalonnage du matériel et tragabilité
métrologique

5.3.15 Maintenance et réparation du matériel

5.3.1.6 Compte rendu des événements
indésirables

5.3.1.7 Enregistrements relatifs au matériel

53.2 Réactifs et consommables

5.3.2.1 Généralités

5.3.2.2 Réactifs et consommables — Réception et
stockage

5.3.23 Réactifs et consommables — Essais

d'acceptation

5324 Réactifs et consommables — Gestion des
stocks

5.3.25 Réactifs et consommables — Mode
d'emploi

5.3.2.6 Réactifs et consommables — Compte

rendu d'un événement indésirable

5.3.2.7 Réactifs et consommables —
Enregistrements

5.4 Procédures préanalytiques 5.4 Processus préanalytiques

5.4.1 Généralités

54.2 Informations pour les patients et utilisateurs
54.3 Informations de prescription

544 Préléevement et manipulation des

échantillons primaires
5441 Généralités
5442 Instructions relatives aux activités de pré-

prélévement

5443 Instructions relatives aux activités de
prélevement

545 Transport des échantillons

5.4.6 Réception des échantillons

547 Manipulation préanalytique, préparation et
entreposage

5.5 Procédures analytiques 5.5 Processus analytiques

55.1 Sélection, vérification et validation des
procédures analytiques

5.5.1.1 Généralités

55.1.2 Vérification des procédures analytiques

55.1.3 Validation des procédures analytiques

5514 Incertitude de mesure et grandeurs
mesurées
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Tableau B.1 — Comparaison entre I'lSO 15189:2007 et I'|SO 15189:2012 (suite)

5.5.2 Intervalles de référence biologique ou
valeurs de décision clinique
553 Documentation des procédures analytiques
5.6 Assurer la qualit¢ des procédures | 5.6 Garantie de qualité des résultats
analytiques
5.6.1 Généralités
5.6.2 Contréle qualité
5.6.2.1 Généralités
5.6.2.2 Matériaux de contréle qualité
5.6.2.3 Données du contrdle qualité
5.6.3 Comparaisons interlaboratoires
5.6.3.1 Participation
5.6.3.2 Autres approches
5.6.3.3 Analyse des échantillons de comparaison
interlaboratoires
5.6.3.4 Evaluation de la performance du laboratoire
5.6.4 Comparabilité des résultats d'examens
5.7 Procédures postanalytiques 5.7 Processus post-analytiques
5.71 Revue des résultats
5.7.2 Entreposage, conservation et élimination
des échantillons biologiques
5.8 Compte rendu des résultats 5.8 Compte rendu des résultats
5.8.1 Généralités
5.8.2 Attributs de compte rendu
5.8.3 Contenu du compte rendu
5.9 Diffusion des résultats
5.91 Généralités
5.9.2 Sélection et compte rendu automatiques
des résultats
593 Comptes rendus révisés
(ancienne Annexe B) 5.10 Gestion des informations de laboratoire
5.10.1 Généralités
5.10.2 Autorités et responsabilités
5.10.3 Gestion du systéme d'information
Annexe A Correspondance entre I'1SO 9001:2000 et | Annexe A Correspondance avec [''SO 9001:2008 et
I''SO/CEI 17025:1999 I''SO/CEI 17025:2005
Annexe B Recommandations concernant les | Annexe B Comparaison entre [I'1SO 15189:2007 et
systémes d'information de laboratoire (LIS) SO 15189:2012
Annexe C Ethiqgue dans les laboratoires de biologie
médicale
Bibliographie Bibliographie
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