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EN ISO 156188:2012 (F)

Avani-propos

Le présent document (EN 1SO 15189:2012) a é1¢ $laboré par le Comite Technique I1SQ/TC 212 «Laboratoires
d'analyses de biologle médicale et systémes de diagnostic in vitro» en collaboration avec le Comité
Technigue CEN/TC 140 «Dispositifs médicaux de diagnastic in vitro», dont le secrétariat est tenu par DIN.

Cette Norme européenne devra recevoir le statut de norme nationate, soit par publication d'un texte identiqué, solt
par entérinement, au plus tard en mai 2013, ef toutes les normes nationales en contradiction devront étre retirées au
plus tard en novembre 2016.

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de drolts de
propriélé intellectuelie ou te droits analogues. Le CEN et/ou le CENELEC ne saurait [sauraient] afre tenuls] pour
responsable[s] de ne pas avoir identifié de tels droits de propriéte et averti de leur axistence.

Le présent document remplace FEN 180 15189:2007.

Selon le Reéglement intériour du CEN/CENELEC, les instituls de normalisation nationaux des pays sulvants sont
fenus de melire cette Nomme européenne en application : Allemagne, Ancienne Républigue yougoslave de
Macedoine, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie, Danemark, Espagne, Estonia, Finlands, France, Grége,
Hongrie, Irlande, Islande, [talie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvége, Pays-Bas, Pologne, Portugal,
République tchéque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaqule, Slovénie, Sudde, Sulsse et Turquie.

Notice d'entérinerent

Le texte de SO 15189:2012, version corrigée 2014-08:15, a été approuvé par le CEN comme EN 180 15189:201 2
sans aucune modification.
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Avant-propos

L'ISO (Qrganisation internationale de normalisation)} est une fadération mondiale d'organismes nationaux de
normalisation (comités membres de MS0O). L'élaboration des Normes intarnationales est en général confiée
aux comités technigues de I1S0. Chague comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du
comité technique créé & eet sifet. Les organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales, en liaison avec SO participent également aux travaux. L8O collabore étroitement avec
la Commission électretechnique internationale (CEIl) en ce gui concerne la normalisation &lectrotechnique.

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux régles données dans les Directives ISOICE],
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 camités membres pour vots. Leur
publication comme Normes internationalés requiert 'approbation de 75 % au moins des comités membres

votants.

L'attention est appelée sur le fait que cerains des éléments du présent document peuvent faire objet de

drofts de proprigté intellectuelle ou de droits analogues. L'IS0 e saurait étre tenue pour responsable de he
pas avoir identifie de tele droits de prapriété et averti de leur existence.

LSO 15189 a é&té élaborée par le comité technique 1SO/T ¢ 212, Laboratoires de bjologie médicale et
systémes de diagnostic in vitro.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition (IS0 15189:2007), qut a fait l'objet d'une
révision technique,

Une correspondance entre la seconde et la troisiéme édition de la présente Norme internationale est donnée
dans I'Annexe B. La troisiéme édition continue l'alignement établi avec FISOICEL 17025:2005,

La présents version corrigée de IS0 15189:2012 inclut diverses correciions éditoriales dans e texte.

B 150 2012 —~ Tous. droils réservés
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Introduction

La présente Norme internationale, fondée sur ['1SO/CEl 17025 et sur FISO 9001, spécifie les exigences de :
compétence et de qualité propres aux laboratoires de biologie médicale’. i st admis qu'un pays peut avoir ;

ses propres réglementations ou exigences spécifiques applicables 3 une partie ou & l'ensemble des
professionnels et & leurs activités et responsabilités dans ce domaine. 1

Les prestations fournies par les iaboratoires de biologie médicale sont essentielles pour les soins prodigués
aux patients, Elles doivent dong satisfaire les besoins 4 la fois des patients et des cliniciens responsables. des
soins prodigués & ces patients. Les prestations des laboratoires inclient la prescription des -examens, |a
préparation du patient st son identification, le prelevement d’échantilons, le transport, le sfockage, le
prétraitement et l'analyse d'échantillons biologiques, suivis de linterprétation des résultats, du compte rendu
et du conseil, tout en assurant la sécurité du personnel et le respect de F'éthique. i

Lorsque les réglementations nationales, régionales ou locales lautorisent, il est souhaitable que les
prestations fournies par le laborateire incluent aussi l'examen du patlent dans le cadre de consultations et une
participation active & la prévention aussi bien qu'au diagnostic et & la survaillance des maladies. Il convient
également que chague laboratoire assure I'éducation et ia formation scientifique du personnel concerng;

R B

Blen que la présente Norme interationale soit destinée a étre utilisée dans toutes les disciplines
effectivement pratiquées par les laboratoires de biclogie médicale, d'autres secteurs et d'autres disciplines
(par exemple physiologie, imagerie médicale ef biophysigue) peuvent &galement [a juger utile et appropriee,
De plus, fes organismes intervenant dans la reconnaissance de la compétence des laboratoires de blologie
médicale pourront utlliser a présente Norme Internationale comme base de leurs activités. Si un laboratoire
recherche une accréditation, il convient qu'il choisisse un organisnie d'accréditation qui fonctionne
conformément & FISO/CEI 17011 et qui tienne compte des exigences particulidres aux laboratoires de
biologie medicale,

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 biclogie médicale signifie que le laboratoire répond
a la fols aux exigences relatives aux compétences techniques et aux exigences relatives au systéme de
management qui sont nécessaires de maniére & obtenir en permanence des résultats techniques valides. Les
exigences relatives au systéme de management dans ['Article 4 sont &crites dans une langue correspondant
aux opérations du laboratoire de biologie médicale et répondent aux principes de IS0 9001:2008, Systémes
de management de la qualité — Exigences et sont alighées avec ses exigences pertinentes (Communique
commun IAF-ILAC-ISO publié en 2009). '

Une correspondance entre les articles et les paragraphes de la présente troisigme édition de SO 15189, et
ceux de SO $001:2008 et de I1SO/GE] 17025:2005 sont détaillés dans I'Anniexe A.

Les guestions environnementales assocides & factivité des laboratoires de biologie médicale sont
généralement traitées dans la présente Norme internationale, avec des réferences spécifiques 4 5.2.2, 5.2.8,
53 54,6514¢et57.

1 Dans d'autres langues, ces laboratoires peuvant 8tre désignés en employant I'équivalent de Fanglals «clinical
laboratories».

@ 180 2012 — Tous drolts réservés v
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NORME INTERNATIVGNALE SO 15189:2012(F)

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

1 Domaine d'application

La présente Norme intemnationale spécifie les exigences de qualité et de compstence applicables aux
laboratoires de biologie médicale. '

La présente Norme internationale peut étre utilisée par les laboratoires de biologie miédicale qui élaborent
leurs systémes de management de la qualité et évaluent feur propre compétence. Les clients das laboratoires,
les autorités réglementaires ainsi que les orgahismes d'accréditation engagés dans des activités de
confirmation ou de reconnaissance de la compétence des laboratoires de biolagie médicale pauvent
égatement ['utiliser.

NOTE Les réglementations ou exigences internationales, nationalés ou régionales peuvent également s'appliquer &
des sujets spécifiques traités dans ta présente Norme intarnationale.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables & 'application du présent document. Pour les
références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées, la derntére edition du
docurnent de référence s'appligue {y compris les éventuels amendements).

ISO 17000, Evaluation de ia conformilé — Vocabllaire et principes genératx

[SO/CEI 17025:2005, Exigences générales concernant la compelence des laboratoires d'éfalonnages et
d'essais

Guide ISOICEI 2, Normalisation ef activités connexes — Vocabulaire géneral

Guide ISO/CE! 89, Vocabulaire infernational de métrologie — Concepts fondamentaux ot généraux ef lermes
assoclés (VIM)

3 Termes et définitions

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

34
accréditation
procédure selon laguelle un organisme faisant autorité¢ fournlt une reconnaissance formelle gu'une
organisation est compétente pour réaliser des taches spécifiques
u,

@ [SO 2012 = Tous drofls réservés 1
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3.2

intervalle d'alerte

intervalle critigue

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

NOTE1 Lintervalie peut étre ouvert lorsqu'un seul seuil est défini.
NOTE2 Le laboratoire détermine Ja liste appropriée des essais d'alerte pour ses patients et utilisateurs.

3.3

sélection automatique et compte rendu des résuliats

processus par lequel les résultats des analyses des patients sont envoyés au systéme dlinformation du
laboratoire et comparés avec les critéres d'acceptation définis par le laboratoire; et dans leguel les résultats
qui répondent aux critéres définis sont automatiquement inclus dans les modsles de compte rendy des
patients sans Intervention supplémentaire

34

intervalle de référence biologique

intervalle de référence

intervalle spécifié de la distribution des valeurs & partir d'une population de réfarence biclegique

EXEMPLE Liintervalie de référence biologigue central de 85 % pour les valeurs de concentration en jons de sedium
dans le sérum & partir d'une population: d'adultes homines et femmes supposés en bonne santé est campiis entre
135 mmalf gt 145 mmolfl.

NOTE 1  Un intervalle de référence est couramment défini cornme lintervalle central de 95 %. Une autre dimension ou
une autre position agymétriqus de lintervalle de reféfence peut 2tre plus approprige dans certains cas.

NOTE2 Unintervalle de référence peut dépendre du type d'échantillons primaires et de ia méthode d'analyse utilisée,

NOTE3 Dans certaing cas, une seule limite de référence biologique est importante, par axemple une limile supérieure
'+ de sorta que lintervalle de référence bivlogique correspondant soit inférieur ou égal & 'x".

NOTE4 Les termes comme «plage normales, «valeurs nommales» et ¢plage clinique» sont ambigus st donc & éviter.

3.4
compeétence
capacité démontrée a appliquer des connaissances et savoir-faire

NOTE Le concept de compétence est défini de maniére géndrique dans la présente: Norme intemationale. L'usage
du terme peut atre plus spécifique dans d'autres documents 1S0O.

[[S0 9000:20086, définition 3.1.6]

3.8
procédure documentée

moyen spécifié de réaliser une activité ou un processus documents, mis en ceuvie et mené

NOTE{  L'exigence d'une procédure documentée peut &tre salisfaite dans un seul document ou dans plusieurs.
NOTE2  Adapté de IS0 9000:2005, définftion 3.4.5.

37

examen

snsermible des opérations destinées 3 déterminer la valeur ou les caractéristiques d'une propriéte

NOTE1 Dans certaines disciplines (par exemple Ja micrabiologie), un examen correspond a la. totalité des essais, des
ohservations ou des mesures effectuées,

2 ©® 150 2012 - Tous drolts réserves
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NOTEZ  Les examens de [aboratoire qui détarminent une valeur d'une proprigté sont nommeés examens quantitatifs;
ceux qui détermineit les caractéristiques d'une propriété sont nommes examens gualitatifs.

NOTE3 Les examens de lahoratoire sont également souvent appelés essals ou tests,

3.8

comparaison interlaboratoires o

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

[ISO/CE] 17043:2010, définition 3.4]

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

NOTE1 Pour les besalns de la présente Norme intemationale, la ou les personnes cencemées sont désignées
callectivernent sous le terme directeur du laboraloire.

NOTE?2  Des réglemsntations nationates, réglonales et locales sur les gualifications et la formation peuvent s'appliquer:

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

NOTE Le terme «direction du taboratoire» est syrienyine du terme «direction» dans 150 9000:2005.

3.11

laboratoire de hiologie médicale

laboratoire clinigue )

laboratoire desting & réaliser des sxamens biologiques, microbiologiques, immunalogiques, biochimigues,
immuno-hématologiques, hiématologiques, biophysiques, cytologiques, anatomopathologiques, genstigues ou
d'autres examens de substances d'origine humaine pour apporter des informations utiles au diagnostic, & la
gestion, & la prévention ou au traitement des maladies ou a ['dvaluation de I'état de santé d'dtres humains, et
lequel peut proposer un consel couvrant tous les aspects des examens de laboratoire, y campris
linterprétation des résuiltats et des consells sur d'autres exarmens complémentaires appropriés

NOTE Ces examens sont pratiqués en utilisant des procédures destinées & déterminer, a mesurer ou a décrire la
présence ou labsence de diverses substanses ou micro-organismes.

312
non-conformité
non-cbservation d'une exigence.

(IS0 9000:2005, définition 3.6.2]

NOTE Les aulres termes fréquemment utilisés incluent accident, événement indésirable, erreur, événement,
incident et ocourence:

313

examens de biologie médicale délocalisée

POCT

analyse proche du patient

analyse réalisée a proximité ou chez un patient, donnant lisu & une gventuelle modification des soins qui Iui

sont apportas “

(180 22870:2008, définition 3.1]
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314

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, !a mise au rebut des échantillons (et des déchets) et la mise en forme, ia validation, le
compte rendu et fa conservation des resultats d'examens

316

processus préanalytiques

phase préanalytigue

processus commencant chronologiquement par la prescription des examens par le cliniclen, comprenant 1a
demande d'examen, la préparation et Fidentification du patient, le prélévement de I'chantillen primaire, son
acheminement jusqu'au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au debut de i'analyse

3.16
échantillon primaire

spécimen
partie discréte d'un liquide corporel, d'une haleine, d'un cheveu ou d'un fissu prélevé & des fins d'examens,
d'étude ou d'analyse d'une ou plusieurs grandeurs ou propriétés pour déterminer le caractére de f'ensemble

NOTE+ La Global Harmonisation Task Force (GHTF) utilise le terme spécimen dans sgs guides harmonisés pour
désigner un échantilion d'orlgine biologique destiné a &tre analysé par un laboratgire de biologie médicale.

NOTE2Z Dans certains documents IS0 et CEN, un spécimatt est défini comme un «échantillon biologique prélevé sur
le corps humain».

NOTE3  Dans certaing pays, le terme «spécimen» est utifisé au lieu du temne géchantilien primaires (ou Fun de ses
sous-produils), lequel correspond & Péchantilion préparé pour envoi ou tel qu'il est reu par & labaratoire et destiné 4 étre
analysé.

247

processus ,
ansemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des éléments d'entrée en éléments de sortie

NOTE1  Les éléments d'entrée d'un processus sont généralement les éléments de sortie d'autres processus.
NOTE?2  Adapté de SO 2000:2005, définition 3.4.1.

3.18
gualité

aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des axigencas
NOTE1 Leterme «qualité» peut &trg utilisé avec des qualificatifs tels que médiocre, bon ou axcellant.

NOTEZ2  «ntrinséquen, par opposition & «attribués, signifie présent dans quelque ghose, notamment en tant que
caractéristique parmanerife.

[ISO 9000:2008, définition 3.1.1]

3.18
indicateur qualité
mesure de 'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinseques 2 satisfaire des exigences

NOTE1 La mesure peut étre exprimée, par exemple, sous forme de % de rendement {% dans les exigences
déterminées), % de défauts (% en dehors des exigences déterminees), défauts par million d'occurrences (DPMQ_LDU sur
{'achelle Six Sigma. :

NOTE2 Les indicatsurs qualité peuvent mesurer la maniére dont une organisation répund aux besoins et exigences
des utilisateurs &t la qualité de tous les processus opératiennels
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EXEMPLE Si lexigenice consiste & receveir non contamings tous les échantiions durine dans le laboratoire, le
nombre d'échantifions d'urine contarnirias regus en o, de tous les échantillons d'urine regus (caractéristique intrinseégue 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 controler une arganisation en matiére de gualité

NOTE 1  Le terme csystéme de management de la qualité» mentionné& dans cette définiticn fait reférence aux activités
générales de management, & la fourniure et 4 la gestion des ressources; aux proGessUs préanalytiques, analytiques et
post-analytiques, ainsi qu'a l'évaluation et & lamélioration continue.

NOTE 2 Adapté de SO 9000:2005, définition 3.2.3,

3.21

politique qualité _

snsemble des intentions et instructions d'un laboratoire relatives & la qualité, telles quexprimées formellemant
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 gualité,

NOTE2  Adapté de SO 9000:2008, définition 3.2.4,

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

NOTE1 Les objectifs qualité sont généralement fondés sur la politique qualité du taboratoire.
NOTEZ  Les objectifs qualité sont généralement spécifies pour des fonctions et niveaux pertinents dans l'arganisme,
NOTES3  Adapté de 'S0 9000:2005, définition 3.2.5.

3.23
laboratoire sous-traitant
laboratoire externe auguel est transmis un échantiilon pour examen

NQTE Un laboratoire sous-traitant est un laboratolre dont la direction choisit de seumetire un échantillon ou une
aliquote pour analyse ou lorsque:les analyses courantes ne peuvent pas étre sffectuses. |l différe d'un laboratoire gui peut
inclure 12 santé publigue, la médecing légale, le registte des tumeurs ou un laborataire central (parent) auquel 1z
transmission d'échantillons est requise du fait da |a structurs ou de la réglementation.

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

EXEMPLE Un volume de sérum préleve & partir d'un volume de sérum plus important.

3.256
délai d'obtention ,
temps Gcoulé entre deux points spécifiés via fes 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 )

NOTE1  Leterme «vérifidsr désigne I'état cofrespondant,
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NOTE?2  Adapté de {180 9000:2005, deéfinition 3.8.5.
3.27
vérification :
confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences spécifises ont été satisfaites

NOTE1  Le terme «v&ifié» désigne I'dtat correspondant.

t
i
#
L
!

NOTE 2  La confirmation peut couvrir des activités telles qui

— laréalisation d'autres calouls,

—  la comparaison d'une spécification de conception nouvelie avec une spécification de conception similaire éprouves,
p

—  lexscution d'essais et de demonstrations, &t i

— la revue de documents avant leur diffuslon.

[ISO 9000:2005, définition 3.8.4]

4 Exigences relatives au management
41 Responsabilité en matiére d'organisation et de management
4.1.1 Organisation

4411  Généralités
Le laboratoire de blologie médicale (désigné ci-aprés «le laboratoire») doit satisfaire aux exigences de la |

présente Norme internationale dans [a réalisation de son travail dans des locaux permanents ou dans des
localx associés ou mobiles.

411.2 Entité legale

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

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

a) il n'existe aucun engagement dans toute activite qui rédulrait |2 confiance en la compétence du
laboratoire, son impartialité, son jugement ou son intégrité opérationnelle,

b} Ia direction et le personnel ne subissent aucune pression ou influence commerciale indus, financigre ou
autre, susceptible de mettre en cause la qualité de leurs travaux.

¢) les éventuels conflits d'intéréts doivent éire ouvertement et corractement déclarés.

d) des procédures appropriées permettent de garantir que le parsonnel manipule les échantillons humains,
las tlssus ou les résidus conformément aux exigences légales applicables.
.
e) la confidentialité des informations est garantie. '
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441.4 Directeur de laboratoire

Le laboratoire doit &tre dirigé par une ou plusieurs pPersonnes ayant la compétence ot la responsabilité
déléguée pour les prestations proposées.

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

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

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

Le directeur du laboratoire {cu les personnes désignees pour les responsabilités déldguées) doit avoir la
compétence, l'autorité et les ressources nécessaires pour répondre aux exigences de la présente Norme
internationale.

|e directeur du lzboratoire {ou les délégués) doit

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

b) travalller en collaboration et efficacemant avec les agences d'aceréditation et de réglementation
concemées, les autorités administratives appropriées, la communauté des. professionnels de I3 santé, et
la population de patients ainsi que les prestalaires t'accords formels, si necessaire,

¢} 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. poiitique qualit,

8) assurer au laboratoire un environmement siir et conforme aux bonnes pratigues et aux exigences en
vigueut,

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

g) s'assurer de la disponibilité de consells cliniques concernant le choix des examens, l'utilisation des
prestations et I'interprétation des résuliats d'examen,

h) sélectionner et surveiller les fournisseurs de lahoratoire,
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 jaboratoire et
des opportunités de participer a des activités scientifiques et a dautres activités d'organismes
professionnels de laboratoire,

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

NOTE Cela est pussible dans le cadre des divers comités d'amélioration de ta gualité de 'organisation mere, si
approprié et si applicable.

) surveiller toutes les activités réalisses dans le laboratoire afin de déterminer que des informations
pertinentes sont générées sur e plan clinique,
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m)

)

o)

traiter toute réclamation, demande ou suggestion du personnel et/ou des utilisateurs des prestations du
taboratolre (voir aussi 4.8, 4.14.3 et 4.14.4),

glaboret et appliguer 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
sant limitées ou indisponibles, et

NOTE It convient que les plans de fonctionnement dégrade soient périodiquement soumis 4 essal,

planifier et diriger la recherche et le développement, si appropria.

4.1.2 Responsabilité de la direction

4.1.21 Engagement de la direction

La direction du laboratoire dait fournir la preuve de son engagement au développement et 2 la mise en osuvre
du systéme de management de la qualité ainsi qu'a I'amélioration continue de son efficacité, et dait

g)
)

communiguer au personnel de laboratoire fimportance de repondre aux besoins et exigences des
utilisatetirs (voir 4.1.2.2) ainsi qu'aux exigences réglementaires at d'agrément,

mettra en ceuvre la politique qualité (voir 4.1.2.3),

s'assurer que les objectifs qualité et Ia planification sont établis (voir 4.1.2.4),

définir les responsabilités, pouvairs st intarrelations pour I'ensemble du personnel (vair 4.1.2.5),
&tablir [es processus de communication (voir 4.1.2.8),

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

réaliser des revues de direction (voir 4.15),

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

garantir la disponibilité des ressources adéquates {volr 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).

41.2.2 Besoins des utilisateurs

La direction du laboratoire doit garantir que les activités du laboratoire, y compris les prestations de conseil et
d'inferprétation appropriées, répondent aux besocins des patients et des personnies utilisant les prestations du
laboratoire {voir égalemsnt 4.4 et4.14.3).

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 ia politique qualité

a)

b)

c)

esl adaptée & la finalité de organisation,

comprend l'engagement & de bonnes pratiques professionnelies, & des examens adaptés & |'dlilisation
prévue, & satisfaire aux exigences de la présente Norme internationale et @ améliorer en parmangnce la
qualité des prestations du laboratoire,

fournit un cadre pour établir et revoir les objectifs qualits,
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dy estcommuniquée et comprise au sein de '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 repondre aux
besoins et exigences des utilfsateurs, aux fonctions et niveaux correspondants au sein de l'organisation. Les
objectifs qualité doivent &tre mesurables et cohérents avec ta politique qualite.

La direction du laboratoire doit s'assurer que la planification du systéme de management de ia gualité est
réalisée pour répondre aux exigences (voir 4.2) et aux objectifs qualite.

1 a direction du laboratoire doit s'assurer du maintien de Iintégrité du systdme 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 communiguées au sein de l'organisation. Cela doit inclure la désignation de la ou des
personnes responsables pour chague fonction de laboratoire et la nomihation de responsables adjoints pour
toutes les fonctions clés et Is personnel technique.

NOTE Il eat reconriu que dans les lahoratoires de plus petite tallle, des personnes pauvent agsurer plusieurs
fonctions, et Il peut s'avérer difficile de nommer des responsables adjoints pour toutos ies fonctions.

4.1.2.6 Communication

La direction du laboratoire doit étre dotée de mayens efficaces permettant de communiguer avec le personnel
(voir également-4,14.4). Des enregistrements des sujets abordés dans le cadre des communications et des
réunions doivent étre conserves.

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

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

4.1.2.7 Responsable qualité

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

a) d'assurer gue les processus nécessaires au systéme de management de la qualité sont établis, mis en
ceuvre et conserves,

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

¢) de promouvoir la sensibilisation aux besoins et exigences des utilisateurs au sein de ['organisation du
laboratoire.
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4.2 Systéme de management de la gualité

421 Exigences générales

Le laboratoire doit établir, dacumenter, mettre an ceuvie et entretenir un systéme de management de la
qualité et en améliorer en permanence lefficacite conformement aux exigeénces de la présente Norme
internationale.

Le systéme de management de la qualité doit assurer l'intégration de tous les processus nécessaires pour
répondre 4 sa politique et & ses objectifs qualité, ainsi qu'aux besoins et exigences des utilisateurs.

Le laboratoire doit

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

b) déterminer la séquence et linteraction de ces processus,

c) déterminer les critéres et les méthodes nécessaires pour assurer lefficacité du fonctionnement et de‘la
maitrise de ces processus,

d) assurer la disponihilité des ressources et des informations nécessalres au fonctionnement et & la
surveillance de ces processus,

e) surveiller ef évaluer ces processus, et

f) metire en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les rasultats prévus et 'amélioration continue de
ces processus.

422 Exigences relatives & la documentation

4221 Généralités

La documentation du systéme de management de la qualité dolt 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 réglementations, normes en vigueur et autres documents normatifs.

NOTE La documentation peut &tre dans nimporte quel format ou type de support, & condition qu'elle soit facilerment
accessible et protégée contre les modifications non autorisées et détériorations indues.

4222 Manuel qualite
Le laboratoirs doit &tablir e tenir & jour un manuel qualité qui comprend
a) la politique qualité (4.1.2.3) ou des références & celle-ci,

b) une description de I'dtendue du systéme de management de la qualite,
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¢) une présentation de l'organisation et de la structure de direction du laboratoire et sa position dans
l'organisation mare,

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

8) une description de la structure et des relations de la documentation utllisée dans le systéme de
management de la qualits, et

f) les politiques documnentées établies pour le systéme de management de ia qualité ef une réference aux
activités managériales et techniques sur lesquelles elles reposent.

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

4.3 Maitrise des documents

Le laborataire doit contréler les documents requis par le systéme de managsment de la qualité et velller &
éviter toute utilisation intempestive d'un document ebseléte.

NOTE1 Les documents qu'il convient de prendre en compte pour la contrdle des documents sont ceux susceplibles de
varier en fonction des modifications apportées dans les versions ou dans [e temps. Il 'agit, par exempls, de déclarations
de politique, d'instructions d'utilisation, d'organigrammes, de procédures, de spéciiications, de formulairés, de tables
d'étalonnage, d'intervalles de référence biologiques et de- leur origine, de diagrammes, daffiches, de notices, de
mémerandums, de documentations logicielles, de croquis, de plans, d'accords et de documents provenant d'une source
axtérieure (par exemple des réglements, des normes ot des livres, d'oll sant extraites les procédures analytiques).

NOTEZ2 Les ehregistrements contiennent des informations 4 partir d'une date précise Indiquant les résuitats obtenus
ou apportant [a preuve des activiiés réalisées et sont tenus & jour conformément auy exigénces mentionndes en 4.13.

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

a) tous les documents, y compris ceux tenus & jour dans un systéme informatique, pu,bliés-_dans le cadre du
systéme de management de la qualité, sont revus et approuvés par le personnel autorisé avant editior;

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

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

—  lautorité responsable de |'édition;

NOTE Le terme «édition» désigne un nombre d'impressions editees 3 des dates distincies qui intdgre des
modifications et amendements. |l peut étre congidérs comme synonyme de «révision ou version»,

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

d) seules les éditions actuelles autorisées des documents applicables sont disponibles dans les lisux
d'utilisation;
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e) sife systéme de maitrise des documents du laboratoire permet des modifications manuscrites des.
documents en attendant leur réédition, tes procédures et les autorités concernant ces modifications sont
définies, les modifications étant clairement marquées, paraphées et datées, &t un dosument révise est
&dité dans une période de temps spécifiés;

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
«aples a lusagen,

) les documents contrdlés obsolétes sont datés et marques comme gtant obsoldtes.

i) 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

444 Etablissement de contrats de prestations

Le laboratoire doit mettre en place des procédures documentees pour I'etablissement et la revue des conirats
de prestations en biologie médicale.

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

Les contrats de prestations de biclogie medicale doivent tenir compte de ta prescription, de l'analyse et du
rapport. Le contrat doit préciser les informations necessaires sur la demande-afin de garantir une analyse at
une interprétation des résuitats appropriees.

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 laborateire, y coripris
les processus analytiques a utiliser, dolvent étre définies, documentées et comprises (voir 5.4.2 et 5.5),

b} e laboratoire doit avoir la capacite et les ressources nécessaires pour satisfaire aux exigences,

c) le personnel du laboratoire doit avoir les qualificationis et l'expérience néeessalres A [a 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 utilisatewrs doivent &tre informés des &carts par rapport au contrat qui ont un impact sur les
résuitats d'analyses, et

f)  tout travail sous-traité par le laboratolre & un laboratoire sous-traitant ou un consultant doit étre référence.

NOTE1 Les dlients et ulilisateurs peuvent inclure les cliniciens, fes organismes de santé, les organismes ou agences
de tiers payant, les entreprises pharmaceutiques et les patients.

NOTE?  Siles patients sont des clients (si les patients ont la possibilits de damander directement des analyses, par

exempla), il convient de mentionner les changements de prestations dans des notes explicatives et des comptes rendus
de |aboratoire. =

12 ® 150 2012 ~ Tous droits réservés

NF ENISO 15189:2012-12




AFNOR le 18/12/2014 & 1108 NFEN ISO 15188:2012-12 !
Pour : EFS — ETS FRANCAIS DU SANG i
:

ISO 15189:2012(F) /

NOTE3 It convient qus les laboratoires ne prennent pas de dispositions financigres avec los méd’ec_:’ins prescripteurs
ou [es organismes de financement lorsque ces dispositions incitent & 1a répétition des examens ou des consyitations des
patients ou interférent avec lindépendance du jugement du praticien congernant fintérét du patlent.

442 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 &tre modifié apres le début de la prestation, le méme processus de revue de contrat doit étre
répété et toute modification doit étre communiquée & toutes les parties concerneas. i

;
45 Examens transmis a des laboratoires sous-fraitants f

451 Sélection et évaluation de laboratoires sous-traitants et consultanis r

Le laboratoire doit disposer d'une procédurs documentée pour sélectionner et évaluer les laboratoires sous-
traitants et consultants solficités 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 ulilisateurs des prestations de laboratoire, est
chargé de la sélection du laboratolre sous-traitant et des consultants, de la sufveillance de la qualité des
|aboratoires, et de s'assurer que les laboratoires sous-iraltants ou les consultants sont en mesure de
réaliser les examens requis;

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

¢) les enregistraments 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;

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

4.82 Compte rendu des résultats d’examens

Sauf indication coniraire mentionnée dans le contrat, le laboratoire demandeur (et non le laboratoire sous-
traitant) dolt &tre chargé de s'assurer gue les résultats des examens transmis par le laboratoire sous-traitant
sont bien communiqués au prescripteur,

Si c'est lo |aboratoire demandeur qui prépare le compte rendu, celui-ci doit comporter tous les éléments
essentiels des résuliats transmis par le laboratoire sous-traitant ou consultant, sans madification susceptible
d'affecter linterprétation clinique. Le compte rendu doit indiquer guels sont les examens réalisés par un
laboratoire sous-traitant ou un consultant.

L'auteur de remarques supplémentaires dolt étre clairement identifie.

Les laboratoires doivent adopter les moyens les plus approptiés d'établir le compte rendu das résultats du
(aboratoire sous-traitant, en tenant compte du délai d'obtention, de f'exactitude de mesure, des processus de
transcription et des exigences relatives alx capacités d'interprétation. Si linterprétation des résultats et leur
utilisation nécessitent une coliaboration entre les cliniciens et les spécialistes des laboratoires demandeurs et
sous-iraitants, ce processus ne doit pas &tre entravé par des considérations commerciales ou financiéres.
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4.6 Services externes et approvisionnement

Le laborateire dolt disposer d'une procédure documentée pour 1a sélection et tachat de services extemes, 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 & fournir des .
services externes, matériels, réactifs st consommables cenformement aux exigences du laboratoire; il peut ‘
cependant étre nécessaire de collaborer avec d'autres départements ou fonctions de l'organisation pour '
répandre 4 celte exigence. Les critéres de sélection doivent gfre établis,

Une liste des fournisseurs sélectionnés et approuvés de matériel, réactifs et consommables doit &tre mise a :
jour. i

Los Informations nécessaires & Fachat doivent inclure les exigences relatives au preduit ou au Sernvica. %

Le |aboratoire dait surveiller la performance des fournisseurs pour s'assurer que les services ou matériels ;
achetés répondent en permanence aux oritéres mentionnés. . ?

4.7 Prestation de conseils

Le laboratoire doit &tablir des dispositiens pour communiguer avec les utilisateurs sur ce qui suit:

a) consails sur le choix des examens. gt I'utilisation des prestations, y compris ie type requis d'échantillen
(vair également 5.4), les indications et limitations cliniques des procédures analytiques st la fréquence de
prescription de l'examen;

b) conseils sur les cas cliniques individuels;

¢) avis professionnels sur l'nterprétation des résultats des examens (voir 5.1.2 et 5,1.8);

d) promotion de l'utilisation efficace des prastations du iaboratoire;

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

4.8 Traitement des réclamations
Le lahoratoire doit avoir une procédure documentée pour la gestion des réclamations ou de tout aufre retour
dinformation 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 &tre mis & 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 systéme de management de la qualits, y comprie les processus préanalytiques,
analytiques ou post-analytigues.

La procédure doit garantir que

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

b) les actions immédiates & prendre sont définies, o

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

14 © 180 2012 — Tous droits réservés




AFNOR le 18/12/2014 2 11.08 NF ENISO 15189:2012-12
Pour : EFS — ETS FRANGAIS DU SANG

ISQ 156189:2012(F)

d} fes 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 {a persenne autorisée responsable de f'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) echague non-conformité est documentes et enregistrée, ces enregistrements étant revus régulisrement !
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 domairies et atre identifices
de différentes fagons, y compris les réciamations du clinicien, les indications du contrdle interne de qualite, Iétalonnage {
des instrumants, la vérification des matériaux consommables, les comparalsons Inierlaboratoires, les observations du
personnel, les enregistrements et la vérification des certificats, les revues de direction du laboratdire et Ies audits infernes
et externes. 1

. I . . , \ . ! |
Lorsquil est déterminé que les non-conformités dans les processus préanalytiques, analytiques et post- !
analytiques peuvent se reprodulre ou qu'il existe un doute corcernant la conformité du laboratoire avec ses I

I

propres procédures, le laboratoire doit prendre des mesures visant & identifier, documenter et &liminer la ou |
les causes profondes. Les actions correctives & prendre doivent &tre déterminées et documentées (vair 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 dolvent 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 profendes des non-conformités,

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

d) déterminer et mettre en cauvre les actions correctives nécessaires,

8) enregistrer les résultats des actions correctives entreprises {voir 4.13), et
f}  revolr Pefficacité des actions correctives menges (voir 4.14.5).
NOTE Toute action manée al moment de & nop-conformité pour afténuer ses effets immédiats est considérée

comme une action simmédiatas: Seule Iaction menée pour éliminer la cause profonde du probléme gui est & l'ofiging des .
non-conformités est considérée comme une action «correctives,

411 Actions préventives

Le laboratoire doit déterminer les actions permetiant d'éliminer les causes profondes de nen-conformités
potentielles afin d'éviter qu'elies ne surviernent. Les actions préventives dolvent étre adaptees aux effets des

problémes potentiels.
t\..._

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentee pour
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a) revoir les données et informations de laboratoire pour determiner Fexistence de non-conformites
potentielles,

h) détarminer la ou les causes profondes des non-conformités potentielles,

c) é&valuer le besoin d'entreprendre des actions préventives pour &viter Fapparition de nen-conformités,
d) détarminer et mettre en ceuvre les-actions préventives nécessaires,

e) enregistrer les résultats des actions préventivés entreprises (vair 4.13), &t

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

NOTE Les actions préventives relévent davantage d'un processus danticipation permettant d'identifier des
possibilités d'amelioration que d'une réaction consécufive a lMdentification d'un probléme ou d'une réclamation (par
example non-conformités). Outre ja revue des procédures opérationnelles, les actions préventives peuvent inclura
I'analyse des données, v compris les analyses de tendances ot do risques et 'évaluation externe de la gualite {essals
d'aptituds).

4.12 Amélioration continue

Le laboratoire doit améliorer en continu l'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 pefformance actuelle du laboratoire dans ses activités d'évaluation, actions correctives et
actions préventives avec ses intentions comme indiqué dans la politique qualité et les objectife qualité. Les
activités d'amélioration doivent tre menées dans des domainas a la priorité la plus élevée en fonction des
évaluations des risques. Des plans d'action pour ‘amélioration doivent étre glaborés, documentés ef mis en
csuvre de fagon appropriée. L'efficacité des actions menées doit &tre déterminée par lintermédiaire d'une
revue dédiée a ce sujet ou d'un audit du secteur concerng (voir également 4,14.5).

Elle deit s'assurer que le laboratoire participe & des activités d'amélioration continue couvrant des domaines
pertinents et les résultats des soins prodiguss aux patients. Lorsque le programme d'amélioration contiriue
identifie des opportunités d'amélicration, 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 las objectifs
associgs.

413 Maitrise des enregistrements

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentge dfidentification, de recueil, d'indexation, d'accés, de
conservation, de mise & jour, de modification et d'élimination slre des enredistrements qualité et des
gnregistrements techniques.

Les performances de chague activité pouvant affecter la gualitd du résultat doivent faire lobjet d'un
enregistrement.

NOTE 1 Les enregistreménts peuvent étre dans n'importe quel format ou type de support & condition qu'fis. solent
facllement accessiblas et protégés contre les modifications non autarisées.

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

Le laboratoire doit définir la durée de conservation des divers enregistretnents cancernant le systéme 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 enregisirés doivent pouveir étre
récupérés aussi longtemps qu'il est nécessaire sur le plan clinigue ou requis par la régiementation.
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NOTE2 Les préoccupations en mafisre de responsabilité legale pour certains types de procédure (les examens
histologiques, génétiques et pédiatriques, par exemple) peuvent impliguer de consenver ceriains dossiers pendant des
périodes plus longues que pour d'autres enfegistremeants.

Les laboratoires dofvent disposer d'un environnement approprié pour le stockage des enregistrements afin
d'éviter les dommages, dététiorations, pertes ou accas non autorisés {voir 5,2.5).

NOTE3 Pour cerlains enregistreménts, plus particulidrement ceux stockés sur un suppor élactronique, un stockage
plus sir peut impliquer drutiliser des supports séeurises 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 & la liste des
fournisseurs approuves,

b) les enragistrements relatifs aux qualifications, & la formation st aux compéiences 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,
cetificats de fournitures, notices d'utilisation),

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

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

i} les fonctions d'étalonnage et les facteurs de conversior,

k} les enregistraments concernant le contrdle de la qualite,

) Tles enregistrements de tout incident et les actions menses,

m) les enregistrements de tout accident et les actlons mences,

n) les enregistrements relatifs a la gestion des risques,

o) les hon-conformités identifiées et les actions immédiates ou correctives menges,
p) les actions préventives merices,

q) les réclamations et les actions mences,

N les enregistrements des audits internes et externes,

s) les comparaisons interlaboratoires des résultats d'examens,

) les enregistrements des activites d'amélioration de la qualité, “

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

L'snsemble de ces enregistrements de qualité et technigues doit &tre disponible pour la révue de direction du
laboratoire (voir 4.15).

4.14 Evaluation et audits

4441 Généralités
Le laboratoire doit planifier et mettre en eauvre les processus d'évaluation et d'audit interne pour

a) démontrer que les processus préanalytiques, analytiques, poét~analytiques et les processus supports ont
&té réalisés de maniére & répondre aux besoins et exigences des utilisateurs,

b) garantir la conformits au systéme de management de Ia qualite, et
¢) améliorer en permanence |'efficacité du systéme de management de la gualité.

Les résultats des activités d'évaluation et d'amsélioration doivent &tre intégrés dans I'element d'entrée de la
revue de direction {voir 4,15),

NOTE Pour les activités d'amélioration, veir 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 autorisg doit réguliérement 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 échantilions, son dispositif de prélévement et ses
exigences en matiére de conservation du sang, de furine, d'autres liquides biologiques, tissus et autres types

d'échantilions, si applicable, pour garantir qu'aucune guantité d'échantilions insuffisante au excessive n'est
prélevée et que I'échantilion est correctement prélevé pour conserver le mesurands,

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

Le laboratoire doit obtenir des informatiens relatives & |a perception de Futilisateur pour saveir si la prestation
a répondu aux besoins et exigences des utilisateurs. Les méthodes d‘obtenti'on ef d'utilisation de ces
informations doivent inclure la coopération. aver les utilisateurs ou leurs représentants lors de la surveillance
des performances du laboratoire, & condition gque le laboratoire garantisse la confidentialité & l'egard des
autres utilisateurs. Les enregistrements des Informations colfectées et des actions menées dolvent 8tre
conserves,

4.14.4 Suggestions du personnel

La direction du laboratoire doit encourager le personnel & faire des suggestions concernant lamelioration d'un
aspect de la prestation offerte par le laboratoire. Les suggestions doiverit étre évaluées, mises en oBUVTS, si
approprié, et un retour d'informations doit &tre adressé au personnel. Les enregistrements de suggestions et
d'actions menées par |a direction doivent tre conserves,

4.14.5 Audit interne
Le laborataire doit mener des audits internes & intervalles planifiés, afin de determiner si toutes les Astivités

du systéme de management de [a qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques, post-
analyliques
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a) sont conformes aux axigences de la présente Norme internationale et aux exigences dafinies par le
laboratoire, et

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

NOTE 4  En principe, il convient que 1e cycle d'audit interne soit accompli au cours d'une annéa. I n'est pas nécessaire
gue les audits internes portent chaque annge, en profondeur, ur tous les ¢léments du systéme de management de la

tualité. Le laboratoire paut décider de se goncentrar sur une activité particuligre sans-totalement négliger tes autres:

les audits doivent &tre réalisés par du personnel formé pour évaluer les performances des processus
managériaux et technigues du systéme de mariagement de la qualité. Le pregramme d'audit doit tenir compte
de 'état et de Importarice des processus et des domaines techniques st de management & auditer, ainsi gue
des résultats des audits précédents. Les critéres, ie domaine d'application, la fréquence et les méthodes
d'audit doivent étre définis et documentes.

Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurer l'objectivité et limpartialité du processus
d'audit. Les auditeurs, & chaque fois que les ressources le permettent, doivent &tre indépendants de Factivitd
a auditer.

NOTE2 Voir [SQ 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 personne! responsable du domaine audite doit garantir que des actions appropriées sant rapidement

mendes en cas didentification de non-conformités. Des actions correctives doivent étre menées sans délal
pour &liminer les causes des non-conformites detectées (voir 4.10).

4.14.6 Gestion des risques

Le laboratoire doit évaluer limpact des processus de travail et défaillances potentielles sur la securité des
résultals des examens et doit modifier les processus pour réduire ou eéliminer les risques identifiés, et
documenter les décisions et actions menéas.

4.14.7 Indicateurs gualité

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

EXEMPLE Nombra. d'échantilons inacceptables, nombie d'erreurs lors de fenregistrement ét/ou de f'acceptation
des échantillons, hembre de comptes rendus corrigés.

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

Les indicateurs. doivent &tre périodiquement revus pour garantir leur adéquation continue.
NOTE1 Les indicateurs qualité permetiant ds survelller les procédures non analytiques (sécurlté du laboratoire et
envirannement, exhaustivité des comptes rendus du matériel et du personnel et efficacité du systdme de maitrise des

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

NOTEZ2 Il convient que le laboratoire définisse des indicateurs qualité permeltant de surveiller et d'édvaluer
systématiquement la contribution du laboratoire aux soins du patient {voir 4.12).

En concertation avec les uillisateurs, le laboratoire doit établir les délais de rendu de résultat pour chaque
sxamen qul refiatent les besoins cliniques, Le laboratoire doit évaluer périodiguement s'il répond ou non aux
délais d'obtention étabiis.
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4.14.8 Revues par des organisations externes
Si les examens réalisés par des organismes extemes indiquent gue 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 comectives ou preventives visant & assurer la conformité en continu
aux exigences de la présents Norme internationale. Les enregistraments des revues of cdes actions
correctives et préventives doivent étre conserves.

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

4.18 Revue de direction

4151 Généralités

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

4.16.2 Eléments d'entrée de la revue

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

a) revus pétiodique des prescriptions, pertingnces des procédures ot exigences concernant les échantillons
{voir 4.14.2);

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

¢} suggestions du personnel {voir 4.14.4);

d) audits internes (voir 4.14.5);

e) gestion des risques (voir 4.14.6)

f) utilisation dindicateurs qualité (voir 4.14.7);

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

n) résultats de la participation & des programmes de comparaison interlaboratoires (PT/EQA) {voir 5.8.3);
i} surveillance et traitement des réclamations des utilisateurs (voir 4.8);

iy performance des fournisseurs (voir 4.6);

k) identification et contréle des non-conformités (voir 4.8);

) résultats de Famélioration continue (voir 4.12), y compris ['état actuet des actions correctives (voir 4,10} et
des actions préventives (voir 4.11);

m) sulvi des actions Issues des revues de direction précédentes;

n} les medifications apportées au volume et au domaine de travail, au personnel et aux locaux, qui
pourraient avoir un impact sur le systéme de management de ta quaiité; -

o) 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 indiguent des problémes de processus.

Cette revue doif comprendre I'évaluation de ces oppertunités d'amelioration et du besoin de modifler le
systéme de management de la qualité, y compris la politique qualité et les abjectifs gualitd,

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

4.18.4 Eléments de sortie de Ia revue

Les dléments de sortie de la revue de difection doivent &tre intégrés dans un enregisirement qui documente
les décisions prises et les actions menées pendant la revue de la direction pour

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

NOTE [l conviant que intervalle entre. les revues de directian ne dépasse pas douze mois. Mais, il convient d'adopter
des intervalies plus courts lors de P'établissement d'un systéme de management de la qualite.

Les conclusions et actions provenant des revues de direction doivent étre enregistrées et communiguées au
personnei de laboratoire.

La direction du laboratoire doit s'assurer que les actions liées & Ia revue de la direction sorit réalisées dans un
délai défini.

5 Exigences techniques
51 Personnel

514 Généralités

Le Iaboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour fa gestion du personnel et tenir & jour lés
enregistrements correspondants pour tout le personnel afin de prouver la conformite aux exigences.

5.4.2 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 el appraptiées 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, dinterprélation, de pronostic, de

aimulation et de madale et il convlent que ces avis solent conformes aux réglementations nationales, régionales ef locales.

B
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5.1.3 Définitions de fonetions

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

1.4 Accueil du personnet dans 'environnement organisationnel
Le faboratoire doit dispaser d'un programme permettant d'accueillir le nouveau personnel dans forganisation,
le département ou domaine dans lequel la personne travaillera; les conditions générales d'embauche; les

locaux du personnel, les exigences en matiére de santé et de sécurité (y compris en cas dincendie et
d'urgence); et les services dédiés 4 la santé professionnelle,

51.5 Formation

Le laboratoire doit assurer la formation pour 'ensemble du personnel, gui inclut les domaines siivants;

a) le systéme de management de la qualite;

b} [es processus de travail at procédures atiribuees;

¢) e systéme dinformation applicable au laboratoire;

d) la santé et la sécurité, y compris la prévention ou la limitation des effets dea événements indésirables;
e} [athique;

f)  la confidentialité des informations des patients.

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

L'efficacité du programme de formation doit &tre périodiguement revue.

5.1.6 Evaluation de la compétence

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

La réavaluation doit avoir lieu & intérvalles réguliers. Le recyclage doit avoir fieu si nécessaire.

NOTE 41  La compétence du personnel de laboratoire peut étre évaluée a J'aide d'une combinaison ou de l'ensemble
des approches suivantes dans les mémes conditions que ['environnement de travail génerak:

a) [lobservation dirgcte des processus et procédures de travall de routine, y compris toutes {es pratiques de sécuritd
applicables;

b) [lobservation directe des conirdles de maintenarice et de fonctionnement du matériel;
¢) la surveillance de l'enregistrement et de compte rendu des résultats des examens,
d) larevue des enregistrements,

8) Il'évaluation des capacités de résolution des problémas;

f)  lanalyse des échantillons spécialement fourriis, comime les échantilfons précédemment analysés, les matériaux de
comparaison interlaboratoires ou les échantiftons fractionnés. )

NOTE 2 Il convient que P'évaluation de ta compétence & donner un avis professionnel soit congue commé spécifique et
appropride a lusage.
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5.1.7 Revue des performances du personnel

Outre lMavaluation des compétences technigues, le jaboratoire doit s'assurer que la revue des parformances
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 travall productives. .

NOTE Il convient gue le persennel effectuant les examens regoive la formation appropfits. :

51.8 Formation continue et développement professionnal

Un programme de formation continue doit &tre mis & disposition du personnel participant aux processus
managériaux et techniques, Le personnel doit participer & la formation continue, L'efficacité du programme de
formation continue doit &tre périodiquement revue.

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

51.9 Enregistrements relatifs au personnel

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

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

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

¢} l'expérience de travail antérieure;

d) les définitions de fonctions;

e) l'accueil de nouveau personnel dans 'environnement de laborataire,

f) laformation aux taches actuelles;

g} [es évaluations de competence;

h) les enregistremants concernant la formation continue et le niveau attasint;

) les examens des performances du personnel;

) les.comptes rendus d'accidents et d'exposition aux dangers professionnels;
K) Fétat dimmunisation, si pertinent pour les obligations attribudes.

NQTE Il n'est pas nécessaire de stocker las enregistrements cl-dessus dans le laboratoire, mais ils pauvent étre
conservés dans d'autres endroits spécifigs, & condition qutils restent accessibles en cas de basain.

5.2 Locaux et conditions environnementales

5.2.1 Généralités

T
Le laboratoire doit avoir un espace dédié 4 fexécution de ses activites pour garantir 1a qualité, la sécurite et
Iefficacité des prestations offertes aux utilisateurs, ainsi que la santé et la sécurité du personnel du [aboratoire,
des patients et des visiteurs. Le laboratoire doit évaluer et déterminer la suffisance et Yadéquation de l'espace
prévu pour la réalisation du travail.
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lL.e cas échéant, des dispositions similaires doivent éfre prises pour prélever des échantillons primaires et :
réaliser dos examens sur des sites autres que celui du laborafoire principal (par exemple analyses de biclogie
médicale délocaliséea) 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 realiser,
pour garantir ee gui suit. i

a) L'accés aux zones affectant la qualité des examens est réglemente.

NOTE Il convient que le contréle des accés prenne en considération la séowité, la confidentialité, la qualité et
les pratigues courantes.

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

sources d'énergie, 'dclairage, fa ventilation, le bruit, I'alimentation en eat; Félimination des déchets stles

i
I
¢) Les installations techniques permettent la réalisation correcte des examens. Cela inclut, par exempls, les ',
conditions environnementales. i

!

!

d) Les systémes de communication internes au laboratoire sont adaptés & la taille -t a la complexite de
Finstallation et doivent également permettre une diffusion efficace des informations.

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

EXEMPLE Fonctionnement de systémes d'urgence, dinfercommunication et d'alarme pour les chaimbres froides ot
les congélateurs, accessibilité aux douches d'urgence et stations de lavage des yeux, efc.

5.2.3 Locaux de stockage

L'espace et les conditions d'entreposage adaptés doivent étre prévus pour assurer fintégrité permanante des
&chantillons, 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 éfre -antreposés de
maniére & éviter toute contamination croisee.

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

B.24 Locaux du personnel

i doit exister un acces adéquat aux équipements sanitaires, 3 une alimentation d'eau potable et aux locaux
pour fe stockage d'équipements de protection individuelle et de vaterrients.

NOTE Dans 1a mesure du possible, il convient que la laboratoire fournisse un espace poUr les activités du personneal
{par exemple les réunions) et Une salle d'étude et da repos.

5.2.5 Locaux de prélévement d'échantillons des patients

Les locaux dédiés au prélévement des échantillons biclogiques des patients doivent inclure des zones de i
réception/d'attente et de préfévement séparées. Les locaux doivent étre congus de fagon a assurer la :
confidentialits, le confort et les besoins (par exemple accés pour handicapés, toilettes) des patients- et de
l'accormpagnateur {par exemple gardien ou interpréte). !
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les locaux ol sont effectués les prélévements {par exemple prélévement sanguin) doivent permettre le
prélévement d'échantilions & effectuer de manigre & ne pas invalider les résultals ou a ne pas affecter de
manigre défavorable la qualité de M'examen.

Du matériel de premier secours doit étre disponible ét entretenu sur les lieux oli sont effectués les
préldvemants.

NOTE Certaing locaux peuvent nécessiter dos éqlipements appropriés pour la réanimation; les réglements locaux
peuvent s'appliauer.

526 Entratien des locaux et conditions environnementales

La fiabilité et fa fonctionnalité des locaux du laboratoire doivent étre maintenues, Les zones de travail doivent
&tre propres et bien entretenues.

Le laboratoire doit survelller, controler et enregistrer les conditions propres & l'environnement conformérment
aux spécifications correspondantes ou, dans le cas ol elles seralent. susceptibles d'influer sur la qualité des
&chantillons, des résultats st/ou la santé du personnel. L'attention doit &tre portée & des facteurs, comme la
lumiére, la stérilits, la poussiére, les fumées nocives ou dangereuses, les interférences électromagnétiques,
les radiations, I'huinidité, Falimentation électrique, la température et les niveaux sonores et de vibration et la
logistique de travail, si approprie aux activités concernées de maniéfe a ne pas invalider les résultats ou & ne
pas affecter |a fiabilité requise des examens.

Une séparation afficace doit &tre mise en place entre les zones du laboratoire oll se déroulent des activiies
incompatibles. Des procédures dolvent étre mises en place pour empécher foute contamination crolsée si des

procédures d'analyse représentent un danger ou si le travail peut éire affecté ou influshcé en cas de non-
sé&paration.

Le laboratoire doit offir un environnement de travail tranquile et sans dérangement lorsque cela est
nécessaire.

NOTE Il s'aglt, par exemple, d'examen anatomopathologique, de différenciation microscopique des celiules

sanguines et des micro-organlsmes, danalyses de donnses issues de réactions de séquengage et d'examen des résultats
de mutations moléculaires,

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

NOTE1  Pour les besolns. de la présente Norme internationale, le matériel de laboratoire comprand les matériols et
logiciels das instruments, Jes systémes de mesure et les systémes dinformation du. laboratoire.

NOTE?2  lLes réactifs comprennent les matériaux de référence, les agents d'étalonnage et les matériaux de controle de
la qualité. Les consommables comprennent les boftes de culture, les emboufs de pipattes, les lames de verre, elc.

NOTES3  Voir 4.6 pour plus dinformations relatives au choix et 4 'achat de prestations externes, de matériel, de réactifs
et de consemmables,

6.3.4 Equipements

85311 Généralités

Le laboratoire doit disposer d'une procédure documentée pour la sélection, lachat et la gestion du matérlel.
Le laboratoire doit posséder tout le matériel nécessaire aux prestations de service (y comptis le prélevement
des &chantillons primaires, la préparation et le traitement, l'examen et le stockage des échantillons). Si e

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

5.3.1.2 Essais d'acceptation de I'équipement

Le laboratoire doit vérifier; lors de [hstallation et avant utilisation, que le matériel est capable d'atteindre la
performance nécessaire et quil est conforme aux exigences relatives aux examens concemes (voir aussi
5.5.1)

NOTE Cefte axigence s'applique au matériel utilisé dans le laboratoire, au matériel prété ou au matérie! utilisé dans
des locaux associés ou inobiles par des tiers autorisés par e laboratolre.

Chague élément du matériel doit &tre étiqueté, marqué ou identifié d'une fagon univoque.

5.31.3 Equipements — Mode d'emploi
Le matériel doit &tre utillsé a tout moment par du personnel forme et autorisé.

Des instructions sur 'utilisation, la sécurité et la maintenance du matériel (v compris tous les manuels et
toutes [es instructions d'utilisation fournis par le fabricant) doivent &tre dispenibles.

Le laboratoire doit disposer de procédures gararitissant la manipulation, le transport, le stockage et ['utilisation
en toute séourité du matériel d'analyse afin d'empécher toute contamination ou detsrioration.

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 diractement ou indirsctement les résultats d'examens;

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

B) en enregistrant la tragabilité métrologique du matériau d'étafonnage et I'¢talonnage tragable dé I'Glément
du rmatérigl;

¢) en vérifiant lexactitude de mesure requise et le fonctionnement du systéme de mesure & différents
stades; '

d) en enregistrant [état et la date d'éfalonnage;

g) en s'assurant que, si I'étalonnage donne liey & un certain nombre de facteurs de, les facteurs
d'étalonnage précédents sont correctement mis & jour,

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

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

NOTE La documentation de la trag:abilité de ['étalonnage jusgu'd un matériau de référence de qualité supérieure ou
dine procédure de référence peut &tre fournie par un fabricant de systémes d'analyses, Une telle documentation est
acceptable tant que le systéme d'analyses du fabricant et les modes d'étalonnage sont ufilisés sans madification.

Si cela s'avére impossible ou non pertinent, d'autres moyens de prouver la fiabilité des résultats dolvent &tie
appliqués, tels que les suivants, sans s'y limiter. e

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

l'emploi de normes ou de méthodes clairement établies, spécifides, caractérisées et ayant falt I'abjet d'un
accord entre les partles soncemnées.

5.3.1.8 Maintenance et réparation du matériel

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

Le matériel doit &tre entretenu dans un &tat de fonctionnement exempt de danger et en état de marche. Cela
doit inclura 'analyse de la sécurité dlectrgue, des dispositifs d'amét d'urgence (s'ils existent), ainsi que Ia
rmanipulation et I'élimination correctes des matiéres chimiques, radioactives et biologiques par des personnes
autorisées. Les plannings et/ou instructions du fabricant dolvent &tre utilisés.

Si un matériel se révéle défectueuyx, i doit &tre mis hors service et clairement identifié. Le laboratoire doit
garanti que le matériel défectusux n'est pas utilisé tant qu'il n'a pas été réparé et montré, par verification, gu'il
répondait aux critéres d'acceptation spécifiés. Le laboratoire doit examiner l'effel des défauts sur des
examens précédents et métire en place des actions immédiates ou correctives (voir 4.10).

Le laboratoire doit prendre des mesures raisonnables pour décontaminer le matériel avant de lutiliser, de le
réparer ok de le msttre hors service et fournir les équipements de protection individuelle appropriss.

Si le matériel n'ast plus sous le contrdle direct du laboratoire, e laboratoire doit garantir que sa performance
est vérifise avant g/l ne soit réutilisé au laborataire.

531.6 Compte rendu des événements indésirables

Les incidents et accidents défavorables qui peuvent ére aftribués directement & du matériel spécifique
doivent atre &tudiés et signalés au fabricant et aux autorités appropriées, si nécessaire.

5.3.1.7 Enregistrements relatifs au matériel

Des enregistrements dolvent &tre conservés pour chague élément du matériel, contribuant ainsi au niveau de
performance des examens. |ls doivent comprendre, sans y étre limités, les renseignements suivants:

a} [lidentification du rnatériel;
b} e nom du fabricant, le modéle et le numéro de série ou toute autre identification univoque;
¢) les coordonnées du fournisseur ou du fabricant;
d) ladate de réception et la date de mise en service;
e) sa localisation;
i} I'état a la réception (par exemple neuf ou reconditionné);
g} les insiructions du fabricant;
h) les enregistremants qui ont confirmé r'aptitude initiale du matériel & I'utilisation lorsqu'il est intégré dans le
laboratoire;
L
b lamaintenance effectuée &t le planning de maintenance préventive,
I les enregistrements de la performance du matériel confirmant que le matériel est actuellsment adapte a

Futilisation;
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k) tout demmage, dysfonctionnement, modification ou reparation du matériel.

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

Ces enregistrements doivent &tre tenus & jour et &tre facilement accessibles pendant la durée de vie du

matériel au moins ou comme spécifié dans la procédure de maftrise des enregistrements de laboratolre
{voir 4.13}.

5.3.2 Réactifs et consommables
5.3.214 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 cansommables — Réception et stockage

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

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

5.3.2.32 Réactifs et consommables — Essais d'acceptation

Chaque houvelle formulation de trousse de réactifs prots a 'emploi résultant de modifications de réactifs ou
de procédure, un nouveau lot de fabrication ou une nouvelle expédition dolt &tre vérifiee en termes de
perfermance avant leur utilisation.

Les consommables qui peuvent affecter la qualité des examens doivent &bre vérifies en termes de
performance avant utilisation.

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

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

53,25 Réactifs et consommables — Mode d'emploi

Les modes d'emplol des réactifs et consommabies, y compris ceux fournis par les fabricants, dolvent étre
facilement accessibles.

5326 Réactifs et consommables — Compte rendu d'un événerent indésirable
Les événements indésirables et les accidents qui peuvent &tre attribués directement & des réactifs ou

consommables spécifiques dolvent étre etudiés et signalés au fabricant et aux autorités compétentes, le cas
&chéant. =
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§3.2.7 Réactifs ot consommables — Enreglstréments

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

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

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

e) I'état & la réception {par exemple acceptable ou endommage);

f) les instructions du fabricant;

g) les enregistrements confirmant ['aptitude Initiale & l'utilisation du réactf ou consommable;

h) les enregisirements de petformance confirmant faptitude & l'utitisation du réactif ou consommabls,

Si e laboratoire utilise des réactifs préparés ou réalisés en interns, les enregistrements doivent comprendre,

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

54 Processus préanalytiques
54.1 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 2 la disposition des patients et utilisateurs de ses prestations. Les
informations dolvent comprendre, le-cas échéant:

a) l'emplacement du laboratoire;

b) les types d'activités offertes par le laboratoire, y compris les examens sous-traités 4 d'autres laboratoires;

¢) 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 délal d'obtention du
compte rendu des résultats {qui peut également étre indiqué dans les catégories générales ou pour des
groupss d'examens), les intervalles de référence biologique et les valeurs de décision clinique;

e} les instructions pour compléter (e formulaire de prescription;

f} les instructions relatives & 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 |8 consentement du patient (par exemple censentement & divulguer les
informations cliniques et les antécédents familiaux aux professionnels de la santé si une sous-traitance
est reguise);

i} les critéres du laboratoire en matidre d'acceptation et de rejet des échantillons;

k) une liste des facteurs connus comime étant susceptibles d'influer sur la réalisation de lexamen ou
finterprétation des résultats;

B la disponibilité des conseils cliniques concemant la prescription et linterprétation des résultats des
axamens;

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

n) laprocédure de réclamation du laboratoire.

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

d'infermations sur le patient et sa famille, le cas &chéant {pour interpréter les résultats d'examen genetique,
par exemple), doit &tre expliguée au patient et & 'utilisateur.

5.4.3 Informations de prescription

La feuille de prescription ou un équivalent électronique doit préveir suffisamment d'espace pour indiguer, sans
g'y limiter, les éléments suivants:

a) lidentification du patient, y compfis le sexe, la date de naissance, les détails d'emplécemenﬂcgntact du
patient et un identifiant unigue,

NOTE Lidentification unique est composée d'un identifiant alphanumérique stfou numérique {par exemple
numéro d'hapital oy un Numeéra individuel de santé).

b) le nom ou lidentifiant unique du clinicien, prestataire de soins ou autre personne légalement autorisée &
prescrire des examens ou & utiliser les données médicales, aveéc le destinataire du compte rendu et les
données de contact;

¢) letype d'échantilion primaire et, le cas échéant, le site anatomique d'origine;
d) |z nature des gxamens prescrits;

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

NOTE Les infarmatiohs nécessadires pour la réalisation de Fexamen ot interprétation des résultats peuvent
comprendre I'ascendance du patient, les antécédents familiaux, I'historlque des voyages at expositions, les maladies
contagleiises et toute aulre information chnique perinents. Les Informations financiéres pour les bescins de
tacturation, |a varification des comptes, [a gestion des ressources st [es revues d'expleitation peuvent également étre
collectées, Il convient que ls patient soit informé des renseignements collsctés et de la raison pour laquelie ils sont
rassembilés.

f) ladate et, le cas échéant, I'heure du prélévement de I'échantillon primaire;
g) la date et 'heure de la réception de 'échantillon.
NOTE il convient de déterminer le format des feuilles de prescription {papier au électronigue, par exemp!fEé) etla

maniére dont les prescriptions doivent &tre communiquées au laboratoire en accord avec les ufilisateurs des
prestations du laboratoire.
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Le laboratoire doit disposer d'une procédure doclmentée concernant les prescriptions orales d'examens qui
comprend la fourniture de [a confirmation au moyen d'un formulaire de prescription ou équivatent électronique
dans un délai donné.

Le laboratoire doit accepter de coopérer avac les utilisateurs ou leurs représentants pour clarifier 1a feuille de
prescription des utilisateurs.

5.4.4 Prélévement et manipulation des échantillons primaires

B.4.41 Généralites

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

i futilisateur nécessite des dérogations et exclusions de, ou compléments 3, la procédure de préldvement
documentée, il convient de les enregistrer et de les intégrer dans tous les documents comportant des
réaultats d'examens et de les communiquer au personnel approprié.

NOTE1  Toutes les procédures utilisées pour un patient nécessitent le consentement éclaire de calui-ci. Pour les
procédures de laboratoire les plus courantes, le consentement peut &tre implicits si le patient ou la patients se prasente
U [aboratoire avec une ordonnance et se soumet volontairement aux procédures habituelles de prélévement (une
ponction veineuse, par exemple). It convient que les patients hospitalisés et alites aent la possibilité de refuser.

Des procédures spéciales, incluant les procédures les plus invasives ou celles présentant un risque plus
important de complications suife & 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'sffectuer
les procédures nécessdires & condition qu'elies respectent linterét du patient.

NOTE 2  Lors de la réception et de 'échantilionnage, if convient d'assurer un degré de confidentialité suffisant et adaptd
au type d'informations demanddées et de spécimen préafevé.

5.4.4.2 Instructions relatives aux activités de pré-prélévement

Les instructions du laboratolre relatives aux activités de pré-prélévement doivent comprendre les informations.

suivantes:
a) lafagon de renseigner |a feuille de prescription ou 'équivalent électronique;

b} ta préparation du patient (par exemple instructions destinées au personnel soignant, aux phiébotomistes,
aux personnes effectuant les préldvements et aux patients); '

c) le type ot la quantité de 'échantilion primaire & prélever, avec la description du matériei de recuell des
échantillons primaires. et de tout additif nécessaire,

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

@) les informations cliniques concernant ou influengant le prélévement des échantillons, la réalisation des
examens ou finterprétation des résultats (par exemple historique d'administration de médicaments)

L,

w

5.4.4.3 Instructions relatives aux activités de prélévement

Les instructions du laboratoire relatives sux activités de prélévement dolvent comprendre les informations
suivantes:
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a) la détermination de I'identification du patient & qui 'échantillon primaire a sté préleveé;

b) la vérification que le patient répond aux exigences preanalytiques (par exemple qu'il est a jeun), de
médication (heure de la dernidre dose, cessation), de prélévement d'échantilion & theure ou aux
intervalles prédétermines, elc.;

¢y les instructions relatives au prélévement des échantillons. sanguins et non sangui'ns primaires, avec la
description du matériel de recuei! des échantillons primiaires et de tout additif nécessaire;

d) dans les situations ol I'échantillon primaire est preleve dans le cadre de la pratigue clinigue, les
informations et instructions concernant les conditionnements des échantillons primalres, les additifs
nécessaires et les conditions de traitement et de transport des échantillons nécessalres; doivent étre
déterminées et communiguées au personnel clinique approprie;

g) les instructions relatives a létiguetage d'échantillons primaires de maniére & fourhir «un hen non
équivoque avec les patients sur lesquels ils sont préleves,

f) l'enregistrement de lidentité de la personne prélevant 'échantillon primaire et la date de prélevement et
le cas échéant, l'enregistrement de 'heurs de prélévement;

g) les instructions relatives aux conditions d'entreposage correctes avant que les achantifions prélevés ne
soient remis au [ahoratoire; at

hy  I'élimination en toute sécuritd des matériaux utilisés pour le prélévement.

5.4.56 Transport des échantillons

Les instructions du laboratoire concernant les activités post prélévement doivent comprendre le
conditicnnement des échantillons pour ie transport.

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

b) & un intervalle de température spécifié pour le prélévement et la manipulation des échantillons &t avee les
agents stabifisants recommandés pour assurer l'intégrité des échantillons, et

¢} d'une manigre qui garantit 'intégrite de '‘échantillon et la sécurité pour le fransporteur, le grand public et
le laboratoire destinataire, conformément aux exigences établies.

NOTE Un laboratoire qui ne participe pas au prélévement et au transport d'échantilions primaires est considera
comme ayant satisfait au paragraphe 5.4.5 ¢), lorsqu'a la réception d'un échantilton dont lintégrité a &té compromiseé ou

guf aurait pu mettre en danger la sécurité du transpeorteur ou du grand public, Fexpéditeur est cantactd immédiatemert st
informé des masures A prendre pour éviter toute récurrence.

54.6 Réception des échantillons

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

a) Les échantillons sont tragables de maniére univoque, par feuille de prescription et étiquetage, jusgu'au
patient ou site identifig.

b) Les critéres d'acceptation ou de rejet des échantillons développés et documentés par le laboratdire sont
appligués.
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c) FEn cas de problémes didentification du patient ou de I'echantillon, d'instabilité de l'échantillon due au
délai de transport ou & Futilisation d'un conditionnement inapproprié, de volume d'échantillon insuffisant
ou si I'achantillon est critique ou frremplagable d'un point de vue clinique, et que (e laboratoire choisit de
traiter P'échantilion, le compte rendu final doit indigue ta nature du probléme et, le cas échéant, que la
prudence est de mise quant a linterprétation des résultats.

d) Tous les échantillons regus ont été enregisirés dans un registre d'adrission, sur une feuille de travai,
dans un ordinateur ou tout autre systéme comparable. La date et fheure de la récsption et/ou de
l'enregistrement des échantilions doivent &tre consignées. Si possible, ['identité de la personne recevant
I'échantillon doit également étre enregistrée.

e) le personnel autorisé doit évaluer les &chantillons regus afin de s'assurer gu'ils satisfont aux critéres
d'acceptation pertinents pour les examens prescrits.

)  Sipertinent, il doit exister des instructions pour la réception, 'étiquetage, le traitement et le compte rendu
des échantillons spécialement marqués comme étant urgents. Les instructions doivent inclure les details
de tout étiqustage particulier de la feuille de prescription et de I'échantillon, le mods de transfert de
I'échantillon & lendroit ol sont effectués les examens dans le laboratoire, le mode de traitement rapide &
utiliser et les critéres de compte rendu particuliers 4 suivre,

Toutes les parties de I'échantilon primaire doivent étre tragables, de maniére non équivoque, jusqu'a

T'échantillon primaire d'origine.

5.4.7 Manipulation préanalytique, préparation et entreposage

Le laboratoire doit disposer de procédures st de locaux approprigs pour mettre en sécurité les échantilions
des patients et éviter toute détérioration, perte ou dommage pendant les activités préanaiytiques, la
manipulation, la préparation et {'entreposage.

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

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

5511 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 &tre enregistrée.

Les exigences spécifiées (spécifications en matiére de réafisation) pour chaque procédure analytique dolvent
faire référence & l'utilisation prévue de cet examen,

NOTE Les procédures privilégiées sont celles spécifiées dans les modes demplol des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitto ou celles qui ont &t& publiées dans des lives établis/faisant autorité, des textes ou journaux revis par
des pairs, ou des normes ou instructions de consensus internationales, ou des raglementations nationales ou régionales,

5.5.1.2 Vérification des procédures analytiques

Les procédures d'examen validées utllisées sans modification doivent faire l'objet d'une vérification

indépendante par le laboratoire avant d'étre utilisées regulierement,
S

Le labaratoire doit obtenir des informations auprés du fabricant/développeur de méthodes pour" confirmer les
caractéristiques de performances de la procédurs,
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La vérification indépendante menéde par le laboratoire doit confirmer, par fobtention de preuves tangibles
(sous la forme de caractéristigues de performances), que les performances annoncées pour la procedure
analytique ont éié satisfaites. Les performances annoncées pour la procedure analytique confirméas pendant
le processus de vérification doivent &tre appropriées & lutilisation prévue des résultats d'examen.

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

£.5.1.3 Validation des procédures analytigues

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

b) les méthodes congues ou développées par le laboratoire;

c)  les méthodes nomallsées utilisées en dehors de leur domaine d'apntication prévuy;
d) les méthodes validées, puis modifiées.

{a validation dolt &tfe aussi étendue gue hécessaire et confirmer, par des preuves tangibies (sous la forme de
caractéristiqués de performances), que les exigences spécifiques pour ['utilisation prévue de l'examen ont été
satisfaites.

NOTE i convient que les caractéristiques de performance d'une procédure analytique tiennent cormnpte: de fa
justesse de mesure, de Pexactilude de mesure, de la fidglité de mesure (y compris Ya répétabilité de mesure et la fidalita
intermédiaire de mesure), de lncertitude de mesure, de 1a spécificite analytique (y compris les substances interférentes),
de 1a sensibllité analytique; de Ja limite de détection et de la limite de quantification, de Tintervalle de mesure, de la
specificité 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 |a validation et enregistrer la revue.

5i des modifications sont apportées & une proceédure analytique validée, linfluence de ces modifications doit
atre documentée et, le cas achéant, une nouvelle validation doit &tre réalisée.

5.5.1.4 Incertitude de mesure et grandeurs mesurées

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

NOTE1 Les composantes d'incertitude de mesure sont celles associees au processus de mesure réel, depuis la
présentation de I'4chantillon & la procédure de mesure jusqu'a Vobtention de |a valeur mestires.

NOTE?  Les Incertitudes de mesure peuvent &tre caloulées 4 'alde de grandeuirs obtenues par la mesure de matéraux
de contréle dans les conditions de fidélité intermédiaire comprenant autant de modifications communes gue
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 dincertitude de mastire peuvent inclure la confirmation que les
valeurs des patients répondent aux objectifs de qualité définis par le laboratoire, st une comparaison significative d'une
valeur de patient & une valeur précédente du méme type ou & une valedr de. décision clinique.

.
Le laboratoiie doit tenir compte de l'incertitude de mesure lors de linterprétation des grandeurs mesurées. Sur
demandes, 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, il
convient qus le faboratoire calcule Fincertitude de I'étaps de mesure, si elle s'avere utile pour l'évaluation de la
fiabilité de la procédure analytique ou si elle a une influence sur le résultat obtenu.

5.5.2 Intervalies de référence biologique ou valeurs de décision clinique

Le laboratoire doit définir les Intervalles de référence biologique ou les valeurs de décision clinigue,
documenter |a base des intervalles de référance ou valeurs de décision et communigquer ces informations aux
utifisateurs.

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 apportéas et communiquées aux
utilisateurs.

Si le lahoratoire modifie une procédure analytique ou préanalytique, (| doit revoir les intervalles de référence ot
les valeurs de décision clinique associés, selon le cas.

5.5.3 Documentation des procédures analytiques

Les procédures analytiques doivent éfre documentees. Elles doivent &lre écrites dans une langus
généralement comprise par le personnel du laboratoire et stre disponibles. dans [es lieux appropriés.

Tout format de document condensé (par exemple fiches ou systémes utilisés de manigre similaire} doit
correspondre & la procédure documentse,

NOTE1  Lutilisation dinstructions de travail, de fiches ou de systémes similaires qui résurnent jes informations clés est

acceptable comme référance rapide & la pallfasse, & condition gu'une procédure documentés complete soit disponible
pour référence.

NOTE2  Les informations provenant des modes d'emploi des produits peuvent Atre intégrées dans les procedures
analyltiques par référence.

Tous les documents associes & la réalisation des examens {y compris les procédures, les documents
récapitulatifs, les modes d'emploi des produits) doivent &tre soumis a la maitrise des documents.

Qutre les identificateurs pour la maitrise des documents, la documentation dolt contenir, s'il y & lieu pour la
procédure analytique, les élements suivants:

a) ['chiet de 'examen;

b} le principe et la méthode ulilisée pour les analyses;

¢) les caractéristiques de performances (vair 5,5.1.2 et §.5.1.3);
d) le type d'chantillon {par exemple plasma, sérum, urine),

@) la préparation des patients;

fy letype de conditionnement et les addilifs;

g) le matériel et les réactifs nécessaires;

h) les contrdles environnementaux et de sécurité,

) les modes d'étalonnage (tragabilitdé métrologique);

iy les étapes des procédures;
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K} les procédures de contrile qualité;

) les interférences (par exemple hyperlipemie, hémolyse, bilirubine, médicaments) et les réactions
croisées; :

m) le principe de la méthade de calcul des résuitats, incluant, le cas échéant, l'ncertitude de mesure des
grandeurs mesurées;

n) les intervalles de référence biologique ou valeurs de décision clinique;

o)} Fintervalle & signaler des résultats d'analyse,

p} les instructions permettant de déterminer les résultats quantitatifs lorsqu'un résultat n'est pas dans :
lintervalle de mesure; :

q) les valsurs d'alerte ou critiques, si nécessairs; ;
r}  linterprétation clinique du laboratoire ‘
8) les sources potentiefles de variation; |
£} les références.

Si le laboratoite envisage de modifier une procédure analytique existante de sorte que les résultats ou leur

interprétation risquent de différer de manigre significative, les implications doivent étre expliquées aux
utifisateurs par ecrit, aprés avoir validé la procédurs.

NOTE 3  Cette exigence peut élre satisfaite de différentes maniéres, en fonction des circonstances locales. Le courrier,
les bulleting d'information des laboratoires ou une partio du compte rendu des résultats représentent quelques-uns des
moyans utilsés.

5.6 Garantie de qualité des résuliats
56.1 Généralités
Le laboratoire doit garantir la qualité des examens en les réalisant dans des conditions définies.

l.es processus préanalytiques et post-analytiques appropriés doivent éire mis en ceuvre (vair 4147, 5.4, 8.7
et 5.8).

Le laboratoire ne doit fabriguer aucun résultat. .

5.6.2 Contrdle qualite

5.6.21 Généralités

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

NOTE Dans plusieurs pays, le contrdle de qualité, comme indiqué dans cette section, est également appelé
«contréle de qualite internex».

5.6.2.2 Matétlaux de contréle qualité .

Le laboratoire doit utiliser les matériaux de controle qualité qui se comportent par rapport au systéme
d‘analyse de maniére a étre le plus fidéle possible aux échantillons des patients.

38 © 180 2012 - Tous droits réservés




AFNOR e 18/12/2014 4 1108
Pour : EFS — ETS FRANCAIS DU SANG

ISO 15189:2012(F)

Les matériaux de controle qualité doivent tre réguligrement inspectés en fonction de la stabilitd de la
procédure et du risque de nuisance sur le patient en raison d'un résultat erroné.

NOTE1 Dans la mesure du possible, il convient dque le laboratoire choisisse des cancentrations de matériaux de
contrdls, notamment égalés ou prochés des valsurs de décision clinique, garantissant [a validitd des décisions prises.

NOTE 2 |t convient de considérer Mutilisation de matérizux de controle tlers independants, a la place ou en plus des
matériaux de contrale fourafs par le fabricant de réactifs ou dinstruments.

5.6.23 Données du controle qualité

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

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 &chantilions des patients
concernés doivent &tre de nouveau analysés aprés avoir corrigé l'srreur et verifié la conformité de la
performance avec les spécifications. Le laboratoire deit également évaluer les résultats des échantilions de
patients qui ont été analysés aprés le dernier contrdle gualité réussk.

Les données de contrdle qualité doivent étre revues régulierement pour détecter les tendances de realisation
d'analyses qui peuvent indiquer dss problémes dans le systéme d'analyse. 8i de telles tendances sont
observées, des actions préventives doivent &tre prises et enregistrées.

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

5.6.3 Comparaisons interlaboratoires

5.6.3.1  Participation

Le laboratoire doit participer & 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 surveilier les résultats des programmes de
comparaison interlaboratolres et participer & 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 & des programmes de comparaison interlaborateires répondant én
grandse partie aux exigences pertinentes de I SO/CE| 17043.

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

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

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

5.8.3.2 Autres approches

Si une comparaison interlaboratoires n'est pas disponible, le lahoratoire doit développer d'autres approches et
fournir 1a preuve objective permettant de déterminer l'acceptabilité des résultats d'analyse.

Si possible, ce mécanisme doit utiliser les matériaux appropriés. .

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

— des échantillons précédemment analysés;

— du matériel prevenant de banqgues de cellules eu fissus;
— P&change déchantilons avec dautras laboratoires;

—  des matéfiaux de contréle soumis a-essal quotidiennement dans des programines de comparatson interlaboratoires.

5.6.3.3 Analyse des échantillons de comparaison interlaboratoires

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

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

Le laboratoire ne doit pas communiquer avec les autres participants du programme de comparaison
interlaboratoires concernant les donnéas des échantillons avant {a date de soumission des donhees.

Le laboratoire ne doit pas sous-raiter les echantillons de comparaison interlaboratoires pour confirmation
avant la sournission des données, méme si cela est sffectué régulidrement avec les échantilions de patients.

5.6.3.4 Evaluation de la performance du laboratoire

Les performances des comparaisons interlaboratoires doivent étre revues et abordses avec le personnel
concerne,

Si les critéres de performance prédéterminés ne sont pas remplis (c'est-3-dire presence de non-conformites},
le personnel doit participer & la mise en ceuvre et & I'enregistrement des actions corfectives. L'efficacité des
actions corfectives doit &tre surveillée. Les résultats obtenus doivent étre évalués pour connaitre les
tendances qui Indiquant 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 comparsr les procédures, équipements ot méthodes utifisés et
d'établir la comparabilité des résultats des échantillons de patients dans les intervalles ¢liniques appropriés
pour des procédures et/ou équipements identiques et/ou des sites différents.

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

Si les systémes de mesure donnent des intervalles de mesure differents 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 polr la pratigus clinique.

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

comparaisons effectudes. Le laboratoire doit pallier les problémes ou les défauts Identifiés et conserver les
enregistrements des actions menges
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5.7 Processus post-analytiques |
5.7.1 Revue des résuliats
Le laboratoire doit disposer de procédures pour s'assurer que le personnel autorisé revoit les résulfats des

analyses avant de les diffuser, et qu'il les évalue par rapport au contréle interne de la qualité et, si approprie,
aux informations cliniques disponibles. et aux résultats des analyses précedentes.

Lorsque la procédure permettant de revoir les résultats implique la sélection et le compte rendu automatigues,
las critéres de revue doivent &fre établis, approuvés et documentés {voir 5.9.2).

5.7.2 Entreposage, conservation et élimination des échantillons biologiques
Le laboratoire doit disposer d'une pracédure documentée d'identification, de recueil, de conservation, {
dindexation, d'accés, de stockage, de maintenance et d'élimination en toute securité des échantillons
biologigues. ;

Le laboratoire doit définir la durée de conservation des échantillons biologiques. La durée de conservation doit
atre définie selon la nature de Féchantillon, 'examen et [es exigences applicables.

NQTE Les préoccupations en matiére de responsabilité legale pour certains types de procédire (par exemplé les
examens histologiques, généliques ef pédiafriques) peuvent impliquer do consefver gertains &chantillons pendant des
périodes plus fongues que pour d'autres échantilions.

L'elimination &n toute sécurité des échantilions doit &tre assurée conformément aux reglements ou
recommandations locaux relatifa & ta gestion des déchets.

5.8 Compte rendu des résultats

5.8.1 Geéneéralités

Les résultats de chaque examen doivent étre communigués de maniéra 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 |a
maniére dont il doit &tre communiqué par le laboratoire.

Le laboratoire doit dispeser d'une procédure permettant de garantir la validite de la {ranscription des résultats ‘
de laborataire. |

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

Le laboratoire doit disposer d'un progessus permettant d'infermer le prescripteur dun éventuel retard
d'analyse susceptible de comprometire les soins délivrés aux patients.

5.8.2 Attributs de compte rendu

Le laboratoire doit s'assurer que l& modéle de compte rendu contient les informations suivantes permettant de
communiquer efficacement les résultats du laboratoire et de répondre aux besoins des ulilisateurs:

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

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

les commentaires interprétatifs sur les résultats, si applicable; gui peuvent comprendre la vérification de
linterprétation des résultats automatiquement sélectionnés et communigués (voir 5.9.2) dans le compte
randu final.

8.8.3 Contenu du compte rendu

Le campte rendu doit comprendre, sans y &tre limité, les renselgnements suivants:

a)
b)

c}

40

une identification univogue &t claire de l'examen, y compris, le cas échéant, la méthode d'analyse;
lidentification du laboratoire ayant &dité le compte rendy;

Identification de toutes les analyses réalisées par un laboratoire sous-traitant;

Identification et Femplacement du patient sur chaque page;

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

la date de prélévement de Péchantillon primaire (et heure, si disponible et pertinent pour les soins
délivras aux patients);

le type d'échanfilloh primaire;
la procédure de mesure, le cas écheant;

les résultats d'analyse communigués en unités St ou unités tragables jusqu'aux unités S, ou d'autres
unités applicables;

les intervalles de référence biologique, les valeurs de décision clinigue ou les
diagrammes/nomogrammes venant & 'appui des valeurs de décision clinique, sl applicable;,

NOTE Dans cartaines circonstances, il peut étre approprié de diffuser des listes ou des tableaux spécifiant lés
intervalles de référence biologique & tous les utilisateurs des prestations du laboratoire et aux sifes auxduels les
corptes rendus sont adressés.

linterprétation des résultats, [e cas échéant;

NOTE L'interprétation compléte des résultats nécessite le contexte des informations clinigues 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'avolr compromis le résultat, les résultats/interpretations
des laboratoires sous-traitants, 'utilisation d'une procédure développementale),

Midentification des. examens effectués dans le cadre d'un programme de recherche ou de développement
st pour lesquelles aucune réclamation spécifique sur les performances de mesure n'est dispanible;

lidentification 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 besoiny;

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;

fe nombre de pages par rapport au nombre total de pages (par exemple page 1 sur 5, page 2 sur 5,
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5.9 Diffusion des résultats

59.1 Généralités

Le faboratoire doit &tablir des procédures documentées concernant la diffusion des résultats des examens, y
compris le détail des personnes autorisées 2 diffuser les résultats ot 2 qui. Les procédures doivent garantir ce
qui suit.

a) lLorsque la qualité de Téchantillon primaire regu n'sst pas adaptée pour l'examen ou pourrait
compromettre le résultat, ceci est indigué dans le compte rendu.

b) Lorsque les résultats d'examen sont dans |es 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 & des laboratoires sous-traitants
(voir 4.5).

— les enregistrements des actions menées sont tenus a jour, avec la date, [heure, le membre du
personnel de laboratoire responsable, la personne informée et les résultats des examens fransmis,
ainsi qus toutes les difficultés rencontides dans la notification,

¢) Les résultats sont fisibles, ne présentent aucune errelr de transcription et sont diffusés aux personnes
hahilitées a recevoir et & utiliser les informations.

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

&) Il existe des processus permettant de garantir que les résultats diffusés par téléphone ou un autre moyen
élestronique parviennent uniquement aux destinataires autorisés. Les résultats communiqués eralement
doivent atre suivis d'un compte rendu dcrit. Tous les résultats oraux doivent étre enregistras.

NOTE{1 Concernant les résultals de certains examens (par exemple cerfains examens généthues ou de maladie

infectieuge), un consell particulier peut s 'avérer nécessaire. 1| convient que le laboratoire fasse en‘sorte que des résultats

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

appropriée.

NOTE?2  Les résultats des examens de laboratoire qui ont été rendus anenymes peuvent éfre ufitisés dans ie cadre
d'étudas apidémiclogigues, démographigues ou d'autres éftides 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
Line procédure documentée pour garantic gue

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

NOTE Les &ldments considérés lors de lapplication de la sélection st du comple rendu automatiguas
comprehnent les modifications des valeurs de patients précédentss qul nécessitent une revue, et les valeurs qui
nécessitant lintervention du personnel de laboratoire (par exemple valeurs aberrantes, improbables ou eritiques),

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

¢) il existe un processus permettant de signaler des interférences liées & Fechantilion (par exemple
hémalyse, ictére, lipgémie) susceptibles d'altérer les résultats de {'examen,
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d) il existe un processus d'intégration des messages d'avertissement analytiques des instruments dans ies
critéres de sélection et de compte rendu automatiques, st approprie,

g) les résultats sélectionnés pour le compte rendu automatique dolvent ére identifiables lors de la revue
avant diffusion et camprendre la date et fheure de ia sélection, &t

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

5.9.3 Comptes rendus révisés

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

a) le compte rendu révisé soit clairement identifié comme une révision et inclut une réferance a la date ot 4
Videntité du patlent dans le comptg rendu d'origine,

b) lutilisateur est informé de la réviston,

¢) [lenregistrement révisé indique I'heure et la date de la modification st le nom de la persenne responsable
de la modification; et

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

Les résultats défa communiqués pour une décision clinique doivent étre conservés dans Jes comptes rendus
cumulatifs ultérieurs et étre clairement identifiés comme ayant été modifics.

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

810 Gestion des informations de laboratolire

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 ['utilisateur.

Le laboratoire doit disposer de procédures documentées pour garantir la confidentialité permanente des
informations des patients,

NOTE Dans la présente Norma internationale, les «systémes d'informations comprennent ia gestion des données et
informations contenues dans 16s systdmes informatiques et non informatisés, Cerlaines exigonces psuvent &tre
davantage applicables aux systémes informatiques qu'aux systémes non informatisés. Les systemes infarmatises. peuvent
comprendre coux qui sont integnés au fonetionnement du matériel de laboratoire &t des systémes autonomes a l'aide de
logiciels générigues (par exemple applications de-traitemant de texte, de feuille de caleul et de base de donnéas qui
générent, assemblent, communiguent et archivent les informations des patients et les comptes rendus).

6.10.2 Autorités et responsabilités

Le laboratoire doit s'assurer gue les autorités et responsabilités concernant la gestion du systéme
d'infarmation sont définies, y compris la maintenance et ta modification des systémes dinformation qul
peuvent affecter les soins délivrés aux patients.

Le laboratoire doit définir les autorités et responsabilités de lensemble du persohnel qui utilise le syst%\rpe, &an
particulier ceux qui '

a) ont accés 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 las résultats, et

d) autorisent |a diffusion des résultats et comptes rendus.

5.10.3 Gestion du systéme d'information

Le ou las systemes utilisés paur la collecte, le traitement, l'enregistrement, fe compte rendu, e stockage ou la
récupération des données et informations doivent étre

a) validés par le fournisseur et vérifiés en termes de fonctionnement par la laboratoire avant application,
avec les changements apportés au systéme autcrisés, documentes et varifiés avant mise en cauvrs,

NOTE La validation &t la vérification comprennent, si applicable, lo bon fonctionnement das interfages entre le
systéme d'Informaticn du laboratoire et les autres systémes (par example avec linstrumentation du Jaberatoire, les
systémes d'administration des patients hospitaliers et des systémes de soins primaires).

b) documentés, et la documentation {y compris cefle pour le fonctionnement au jour le jour du systéme)
facilement accessible aux utilisateurs autorises,

o) protégés contre tout accés non autorlsé,
d) sauvegardés en cas d'accds non autorisés ou de perte,

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

f) conservés de maniére & garantir lintégrité des données et informations et comprennent Fenregistrement
des défaillances du systéme et des actions immédiates et correctives appropriées, st

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

Le laboratoire doit vérifier que les résultats des examens, les informations associées et les commentaires sont
reproduits avec précision, au format électronigue et papier si pertinent, par les systemes d'information
externes au laboratoire destings & recevoir directement les informations (par exemple systémes informatiques,
télécopieurs, courriel, site infernet, équipements Web personnels). Lorsgu'un nouvel examen ou des
commentairas autoratisés sont mis en csuvre, le laboratoire doit vérifier que les modifications sont
reproduites avec précision par lés systémes d'information extemes au laboratoire destinés. & recevoir
direstement les informations du laboratoire.

Le laboratoire doit disposer de ptans de contingence documentés pour malntenir les prestations en cas de
défalllances ou de panne des systémes d'information qui affectent la capacite du laberatoire & fournir une
prestation.

Si le ou les systérries dinformation sont gérés et entretenus hors site ou sous-traités a.un autre fournisseur, la

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

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

La série de normes 1SO 9000 sur les systémes qualité constitue |a base de toute norme sur les systémes de
management de la qualité. Le Tableau A1 illustre la relation conceptuelle entre la présents Norme
internationale et IS0 8001:2008.

La mise en forme de la présente &dition ressemble davantage & celle de MSO/CE! 17025:2005, utilisée par
ISO/TC 242 comme modéle pour structurer la présente Norme interiationale, en apportant des ajustements
spécifiques pour les laboratoires de biologie médicale. Le Tableau A.2 montre la correspondance entre ces
deux documeris,

Tableau A.1 — Correspondance entre IS0 9001:2008 et la présente Norme internationale

_ 180 9001:2008. ISQ 15189:2012
1 Donﬁaine-d'-application _ 1 Domaine. d'application
1.1 Gé_n__éralités . |
1.2 Application o | |
2 Références normatives 2 Références notmatives
3 Termes et définitions ] 3 Termes et déiinitions
4 Systame de manageiment de la qhalité 4,2 Systéme de management de la qualité
4-.‘] Exigences générales ' 4..2,1 Exigences géndrales

4.2.2 Exigences relatives 4 [a docuimentation

4.2 Exigences relatives 2 la documentation . . , .
5.5.3 Documentation des procédures analyligues

4:2.1 Généralités 4.2.2.1 Généralités

4.2 .2 Manuel qqalité 7 4222 Manuel qualité

423 Ma‘it__rlse; des documents 4.3 Maitrise des documents

4.2.4 Maitrise des enregistrements 4.13 Malldse des enregistrements

5.1.9 Enregistrements relatifs au personnel

5.3,1.7 Enregistrernents relatifs au matériel

5.3.2.7 Réactifs et consommables — Enregistrements
5.8.3 Contenu du compte reéndu

5 Responsabilité de |2 direction 4 Exigences relatives au management

4.1 Responsabilitt en matidre dorganisation et de
management

4,1.1 Organisation
4,1.2 Responsabilité de 1a direction

5.1 Er;g_é.gement de la direction 4.1.2.1 Engagement de la dirsction

5.2 Ecoute client 7 | 4.1.2.2 Besoins des utllisateurs -~
5.3 Palitique qualité 7 4.1.'2,3 Politique qualiie

5.4 Planification ' 4.1.2.4 Objectifs qualité ot planification N
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Tableau A.1 — Correspondance entre SO 9001:2008 et la présente Norme internationale (suite)

5.4.1 Objectifs qualité

4.1.2.4 Objectifs qualité et planification

5.4.2 Pranification du systdme de rﬁahagement de la
qualité

4.1.2.4 Objactifs gualité et planification

5.5 Responsabilits, autorité et communication

4125 R‘esponSabiliié, autorité et interrelatioris

5.5.1 Reé.pbns:éhilité. ét auforité

4.1.2.5 Responsabilité, autorité et interrelations

5.5.2 Représentant de la direction

4.1.2.7 Responsahle qualiié

553 Communication interna

4,1.2.8 Communication

5.6 Revue de directicn

4,15 Revue de direction
4.15.1 Qénéralités

562 Eléments d'entréa de la revue

4.15.2 Eléments d'entrée de |3 revue
4.18.3 Activités de revue

5.6.3 Elémants da sortie de la revue

4.15.4 Eléments de sortie de la revue

& Management des ressourges

5 Exigences fechniques
5.3 Matdriel ¢z laboratoire, réactifs et consommables

&8.1 Misa é-dissposiﬁnn des ressources

6.2 Ressources humaines

6.1 Personniel

B.2.1 Généralités

5.1.1 Généraliiés
5.1.2 Qualifications du parsennel
§.1.3 Définitions de fonétions

514 Accugll du persoringl dang l'environhament
brganisationngl

6.2.2 Compétence, formation et sensibilisation

5.1.5 Formation

5.1.6 Evaluation de la compétence

5.1.7 Revue des parformances du personnel

5.1.8 Farmation continue at développement professionnel

6.3 Infrastructures

5.2.5 Locaux de prélévement d'echantillons des patients

5.2 Locaux et conditions environnementales
6.2.1 Généralités

5.2.2 Laboratoires st bureaux

5.2.3 Locaux de stockage

5.2.4 Locauy du personnel

6.4 Environnament de travail

526 Entretien des {ocauy et  conditions

environnementaies

7 Réalisatinn du produit

7.1 Planification de |a realisation du produit

4.4 Contrats de prastations
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 dos exigences relatives au prodult

T

4.4.2 Revue des contrats de prestations

7.2.3 Communication avec les clients
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7.3 Coneeption et dé#é[éppsment

7.3.1 Planification de ia_concepijcn etdu développement

7.3.2 Eléments dentée de la conception et du
développemneant

733 Eldments de sorfie de la concepfion et du
développement

7.3.4 Revue de Ja congsption et du dévelappament

7.35 Vé.r.iﬁc.atiori de la conception et du dévealoppement

7.3.6 Validation de 'a conception et du développement

7.3.7 Maltiise des modifications de la cnncebﬂon et du
développement

7.4 Achats

4.6 Services externes et approvisicnnement

7.4.1 Processus dhachat

4.5 Examens transmis & des laboratoires sous-traitants.

4.5.1 Sélection et avaluation de laboratoires sous-traitants
of consultants

452 Compte rendu des résiltats d'examens

'7.',4.2 Informations relatives éux achats

5.3 Matérlel de laboratoire, réactifs of eonsommables

5.3.1 Matérigl

5.3.1.1 Généralités

£.3.2 Réactifs et consommables
5.3.2,1 Géndralites

£.3.2.2 Réactifs et consommables— Réception et
stockage

7.4,3 Vérification du produit achets

5.3,1.2 Essals d'acceptation du matariel
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 Maitrse de la production et de la préparation du
sarvics

7.5.2 Validation des processus de production et de
préparation du service

5.5.1 Sélaction, vérification et validation des procédures
analytiguas

5.5.1.2 Vérification des procédures analytiques
5.5.1.3 Validation des procédures analytiques
5.58.1.4 Incertitude de mesure of grandeursrmesurées

7 5.3 dentification et tragabiliié

5.4.6 Réception des échantillons

7.6.4 Propriété du cliant

5.7.2 Entieposage, consarvation et élimination, des
échantilons biglogiques

7.5.5 Préservation du produit

5,10 Gestlon des informations de laboratoire
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Tableau A.1 — Correspondance entre 1150 9001:2008 et la présente Norme internationale (suife)

7.6 MaTtriée des dispositifs de survelllanee st de mesure

5.3.1.3 Equipements — Mode d'emploi

5.3.1.4 Etalonnage des équipaments st tragabilité
métrologiGue

5.3.1.5 Mainfenance et réparation du matéris|.
5.3.1.6 Compte rendu des &venements indésirables
5.3.2.5 Réactifs ef consommables — Mode d'emplei

5.3.2.6 Réactifs et consommables — Compte rendu d'un
événhement indésirable )

8 Mesures, analysé et amélioration

4.14 Evaluatio_n et audits

8.1 Genéralites

4.14,1 Géndralités

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

4.74.4 Suggestions du persennsl

3.2.2 Audit interna

4.14.6 Audit intarne

8.2.3 Surveillance et mesure des processus

4142 Revue périodique des pr‘escrfptlons‘;,' do Ia
pertinence des precédures et exigences concernant les
échaniillons

4.14.6 Gostion des risques

4.%4.7 Indigatelirs qualité

4,44.8 Revues par des organisations externgs
5.6 Garantje de gualité des résultats

8.2.4 Surveiliance st mesd.re du bmduit

8.3 Maftrises des produits non conformes

4.9 ldentification et maitrise des non-conformités
5.9.3 Comptes rendus révisés

8.4 Analyse deé ﬂbnﬁées

8.5 Amélicration

8.5.1 Amélioraion continuie

4,12 Amatioration continue

8.5.2 Actions correctives

4,10 Actions correctives

8.5.3 Actions préventives

411 Actions préventives

Tableau A.2 — Correspondance entre I''SO/CEI

17026:2005 ot la présente Norme internationale

ISOICE] 17025:2005

180 15189:2012

i Domaine d'application

1 Damaine d'application

2 Références normatives

2 Références normatives

3 Terhas ot définitions

3 Termes et définitions

4 Exigences relatives 4 1a direction

4 Exigences relatives au management

4.1 Organisation

4.1 Responsabllité en matidére d'organisation st de
management .

4.2 Systéme de management

4.2 Bystéme do management de'la qualité

4.3 Maitrise da& la documeritation

4,3 Maitrise des documents

@150 2012 — Tous deolis réservés

47




AENOR le 18/12/2014 5 11:08
Pour : EFS — ETS FRANCAIS DU SANG

150 16189:2012(F)

NFEN IS0 15188:2012-12

Tableau A.2 — Correspondance entre 'SQ/CEl 17025:2005 et la présente Norme internationale (suite)

4.4 Revue des.demandes, appels d'offrés et tontrais

4.4 Contrats de prestations

4.5 Sous-traitance des essals et dos atalonnages

4.5 Examens fransmis 4 des laboratoires sous-traitants

4.6 Achats de services et de fournitures.

4.6 Services externes et approvisionnement

4.7 Services au client 3

4.7 Prestation de conseils

4;8 Réclamations

4.8 Traitement des réclainations

4.9 Mditrise des travaux d'essal elou d'élalennage non
conformes

4.9 identification of maitrise des non-conformitss

4,10 Amélioration

4.12 Améalioration continue

4,11 Actions. correctives

4,10 Actions cé‘rrectives

4,12 Actions préventives

4.11 Actions prévantives '

4.13 Maitrise des enregistrements

4.13 Maitrise des enregistrements

4,14 Audits internes

414 Evaluat’lon et audits

4.15 Revies de direction

4,16 Ravue de dlrectiqn

5 Exigences technitues

b Exigences techniques

5.1 Génératités

6.2 Personnal

5.1 Personnel

5,3 installations et conditions ambiantes

5.2 Locaux ot condifions envircnnemantalés

5.4 Méthodes d'essal et d'éfalonnage et validation des
méthodes

5.5 Processus analytiques

5.5 Equipsment

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

5.6 Tragabillté de mesure

5.3.1.4 Etalonnage des &quipertents et tragabilité
métrologigue

5.7 E‘Chantillannage

5.4 Processus préanalytiques

5.8 Manutention des objets d'essal et d'étalonnage

5.9 Assurer la qualité des résultats d'essai et d'étalonnage | 5.6 Garéntie de qualité des résultats

5.10 Rapport sur les résultats

5.7 Processus post-analytiques
5.8 Compte rendy des résultats
5,9 Diffusion das résuitats

5,10 Gestion des informations de laborateire
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Comparaison entre '|SO 15189:2007 et I''SO 15189:2012

Tableau B.1 — Comparaison entre SO 15189:2007 et PISO 15189:2012

150 15189:2007

150 16189:2012

Avant-propos Avant-propos
Vlntrroduction o Introduction
1 Domalre d'application o 1 Domaine d‘épplicétion
2 Ré&férences normatives 2 Références nommatives
3 Termes et définitions 3 Termes et définitions
4 Exigences relatives au managament 4 Exigénées relatives au management
4.1- - Organisation et management 4.1 ' Respensabilité en matiére d.'organisatidﬁ ét‘ '
~de management.
411 Organisation
o 4.1.2 Respensabilité de fa ditection
4.2 Systéme de management de fa qualité 4.2 Systéme- de managetment de la qualité
' ' 4,21 Exigences générales
4,22 Exigences relatives a la documentation
43 Maitfisé; dés documents 43 Maitrise des doctiments
4.4 Revue de contrats 4.4 Contrats de prestations
4.4.1 Etablissement de contrats de prestations
4.4.2 Revue des contrals de prestations
4.5 Examaens iransrnis a des laboratoires sous- | 4.5 Examens transmils & des |aboratoires sous-
traitants _ traitants o
451 Sélection et &valuation de laboratoires
sous-traitants et consultants
45.2 Compte rendu des résultats d'examens
4.6 Seivices exfefhes ¢t approvisionnament _ 4.6 Services extarnes et approvisionnement
4.7 Prestation de consells 4,7 Prostafion de conseils '
4.8 Traitemant des réclamations 4.8 Traltement des réclamations
49 Identification et maltige des non- . 40 Ideﬁtiﬁcgtfon et maitrise des non-
' conformités ' conformités
4.10 Actions correctives 4.10 Actions correctives
4.11 Actions préventives __-4.11 Actions preventives
412 Amélioration continug 412 Amalioration continue
4.13 Enregistrements gualité et enregistrements | 4.13 Maitrise des enregistremenlse\
techniques _
4,14 Audits internes 4,14 Evaluation et audits
4:14.1 Généralites
©1S0 2012 - Tous droils réservés 49
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4,;|'4=2 Revus péribdiétje dis prescriptiéﬁs; d.e la
pertinence des procédures et exigences
concarnant lés échantillens
4143 Evaluation des retours dinformations de la
part des utitisateurs
4.14.4 Suggesﬁ_o.hs du personnel
4.14.5 Audit interne
4.14.6 Gestion des risques
4147 'Ihdicatems quialits _
4.14.8 _ Revues par des organisations externes
4.15 Revue da diraction 415 Revue de diréction
o 4, 151 Généralités
4.15.2 Eléments d'entrée de la revue
4153 Activitds de revue
} o 4154 Elements de sorfle de la revue
5 Exigences techniqueé 5 Exigences technigues
5.'_1 Personnel 5.1 Personnel
511 Généralites |
_ 512 Qualifications du personnel
. 513 Définitions de fonotions :
5.1.4 Accuell du personnel dans l'envirormement
organisationnel
515 Formation
516 Evaluation de la compéterice
517 Revue des performances du personnel
518 Formation continue et développement
professionnel
o 519 Enregistrements relatifs au parsonnel
5.2 Lecaux et conditions environnementales 52 | Locaux st mnditioné anvironnementales
| 5.2.1 Généralités
5.2.2. | Laboratoires et buréaux
52.3 Locaué de stockage
824 ' I__oc_gux du personnel
| 525 Locaux de prélévement d'échantillons des
patients
528 Entretien des locaux et conditions
environnementales
5.3 Matériel de laboratoire 83 Matériel de laboratoire, réactifs et '
consommabl_es _
- .5.3.’1 Matériel S
5311 Généralités
53.1.2 Essals d'aci:'ep.t'aticn du matériel
80 @ 150 2012 — Tous droils réservés
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5313

Equipements — Mode d'arnplol

53.1.4 Etalonnage du  malériel st tagabilii
métrologique

5.3.1.5 Malntenance et réparation du matériel

53186 Compls  rendu  des  événements
indésirahles

5317 Enregistrements relatifs au matériel

532 Réactifs et consommablas

53.2.1 Généralités

53.2.2 Réactifs et consommables — Réaeption et
stockage

5323 Réactifs et consommables — Essais
d'accaptation

5.3.2.4 Réactifs et consommables — Gestion des
stocks

5328 Réactifs ef consommablegs — Mode

5.3.2.6 Réactifs et consommables — Compte
rendo d'un dvéhement indésirable

53.2.7 Réactifs et consammables —
Enregistremenis

5.4 Procédures préanalytiques 5.4 Processus préanalytigues

5.4.1 GGénéralités

5.4.2 Informations pourfes patients st L_Jtilisateurs

54,3 Informations de presiription

544 Prétévement et manipulation  des
schantillons primaires

5441 Genéralités

5.4.4.2 Instructions relatives aux activités de pré-
prélévement

5.4.4.3 Instructions  relatives aux activitds de
prélévemaerit

545 Transport das échaniillons

5.4.6 Réception des échantillons

5.4.7 Manipulation préanalytigue, préparation et
ontreposags

5.5 Procadures analytiques 5.5 Processus analytiques

5.5.1 Sélection, vérification et validation des
procédures analytiquas

5.5.1.1 Géndralités

55.1.2 Vérification des procédures analytiques

5.5.1.3 Validation des procédures an’a?lfy'tiques

§5.14 Incerfifude de masure et grandeurs

meslrées
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552 infervalles de référence biologique ou
valeurs de décision clinique
_ 563 Documentation des procédisres analytiques
5.6 Assurar la qualité des procédures | 5.6 Garantie de qu:aluité des résultats
analytiques
V 75-.6.1 Généralités
562 Contrdle qualité
5821 Généralités
5622 Matériaix deo contrdla qualité
56823 Données du contrale qualité
58.3 Comparaisons Enterlaboféfoires
5.6-.3. 1 Participation
56.3.2  Autres approches
5.63.3 Analyse des échantilons de comparaison
Interlaboratoires
5634 Evalustion de }é ﬁérfofﬁ]ance du laboratoire
5.64 Comparabilité des résulfats d'examens
57 . Procédures pcsstanél'y'ﬁq'u'es-' 57 Frocessys post-analy_tique§
671 Revue des résultats o
5.7.2 Entreposage, conservalion et elimination
_ des echantillons biclegiques
5.8 Compte rendu des résultats. 5.8 ‘Compte rendu des résultats
58.1 Généralités
582 Attributs de compte rendu
5.8.3 'Cé-ntén'u du compte rendu
59 Diffusion des résultats
59.1 Generalités
5.9.2 Sélection et compte rendu automatiques
des résuliats
593 7. .Cf)m'ptes randus révisés
{anciehne Annexe B) 5.10 estion das informations de laboratoire
5101 Géndralités
5102 Autorités et responsabilités
5.10.3 Gestion du systéme d'information
Annexe A | Correspondance entre 1180 9001:2000 et | Annexe A | Correspondance avec IS0 9001:2008 et
I'SO/CEl 17025:1999 I180/CE| 17025:2005
Annexe B | Recommandations concamant les | Annexe B | Comparaison entre ISQ 15189:2007 st
sygt_émes d'information de laboratoire (LIS) NSO 15159:20‘12
Annexe C | Ethiqua dans les laboratoires de biologte
médicate -
Bibliographie Bibliographie
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