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Bilan des accréditations 
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Objectif 2020 
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Moyenne des écarts par visite d’évaluation 
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Répartition des écarts (dont EC) 
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Retour de la CAc (ex-CTA) : FE 2016 vs 2015  
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Hors champ 
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Point non respecté : 
Flexibilité des portées pour les phases  

Pré & Postanalytiques  
 

SH REF 08 §6 : « …l’évaluation portera sur la maîtrise de ces 
phases pré- et post- analytique pour l’ensemble de l’activité 
d’examens de biologie médicale du LBM des sous-familles 
(cf. §7.2.2) présentées à l’accréditation… » 
 
 
 
 
  
Autre point sensible : toute adaptation effectuée par le 
laboratoire au niveau des phases Pré/post doit être validée 
par le LBM  

La phase pré-et post-analytique doit être maîtrisée 
pour tous les examens, réalisés ou sous-traités, au 
sein de chaque sous-famille objet de l’accréditation  
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Exemple de situation d’écart 

 
Le délai pré-analytique pour le paramètre 
potassium (Ligne de portée BB1) n’est pas 
conforme aux recommandations, néanmoins, la 
liste détaillée des examens accrédités ne 
présente que le paramètre l’Hba1c par HPLC 
(Ligne de portée BB2).  
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Situation : 3 écarts ? 

1)le laboratoire procède systématiquement à une vérification des 
formules sanguines automatisées par une lecture de lame. Le 
personnel a bien été formé et habilité pour réaliser les formules sur 
l’automate Laserflux mais aucune habilitation n’a été mise en place 
pour la lecture des lames,  
 

2) le laboratoire dispose des données pour procéder à la comparaison 
des méthodes, mais elle n’est pas établie au jour de l’évaluation,  
 

3) le laboratoire rend indifféremment les résultats des formules 
sanguines (manuelle/automatisée) sur son compte-rendu (non 
mention de la méthode).  
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Mot-clé 2017 : Contextualisation 

• Pour éviter le problème de la compréhension 
de l’écart par la Cac 
 

• L’absence de conséquence le jour d’une 
évaluation ou encore la rareté d’une situation 
n’est pas corrélée à l’absence de criticité d’un 
écart : cela doit être apprécié à chaque 
contexte évalué.  
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Bilan des fiches de clarification 

28 fiches examinées par la CAc en 2016:  
– 14 situations ont été jugées acceptables 
– 14 requalifiées en écart  

 

• Clarification majoritairement chapitre 5 et en lien 
avec le contexte particulier de l’évaluation 
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• Quel sont les 2 sous-chapitres 
qui font la moitié des écarts 
du chapitre 4 ?  

Analyse de la répartition des écarts 
Exigences relatives au management  

Chapitre 4  
4.1- Organisation et management 
4.2- Système de management de la 
qualité 
4.3- Maîtrise des documents 
4.4- Contrats de prestations 
4.5- Examens transmis à des labo. 
sous-traitants 
4.6- Services externes et 
approvisionnements 
4.7- Prestations de conseils 
4.8- Traitement des réclamations 
4.9- identification et maîtrise des non-
conformités 
4.10- Actions correctives 
4.11- Actions préventives 
4.12- Amélioration continue 
4.13- Enregistrements qualité et 
techniques 
4.14- Audits internes 
4.15- Revue de direction 
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Points non maîtrisés 
• La gestion de la documentation (§ 4.3):  
– Diffusion des documents (préleveur externe, …)  
– Gestion de la documentation externe (fournisseurs et normes)  

 
• Non-conformités (§4.9 et 4.10) :  
– Défauts d’enregistrement et de traçabilité du traitement des NC 
(Prélèvements non-conformes, …)  

 
• Les évaluations et audits (§ 4.14):  
– Audits interne incomplets ou planification incomplètes (sites, « 
paillasses », …)  
– Vérification de la Qualification des auditeurs externes non-formalisée  
– La gestion des risques incomplète (§ 4.14.6)  
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Analyse de la répartition des écarts 
Exigences Techniques 

Chapitre 5 
5.1- Personnel 
5.2- Locaux et conditions 
environnementales 
5.3- Matériel 
5.4- Procédures pré-analytiques 
5.5- Procédures analytiques 
5.6- Assurer la qualité des 
procédures analytiques 
5.7- Procédures post-analytiques 
5.8- Compte rendu des résultats 
5.9- Diffusion des résultats 
5.10- Gestion des informations de 
laboratoire 
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Points non maîtrisés du chapitre 5 

1. Le personnel :  
– Habilitations et formation des biologistes  
– Critères objectifs pour l’habilitation et/ou le 

maintien de l’habilitation non définis ou pas 
pertinents, absences de preuves  

2. La phase pré-analytique :  
– Maîtrise des délais d’acheminement et des 

températures de transport  
– Recueil et utilisation des renseignements cliniques  
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Points non maîtrisés du chapitre 5 

3. Garantie de qualité des résultats (5.6.2.3) :  
– Stratégie de passage de CQI (calendrier de CIQ 

inadéquat pour analyse d’impact)  
– Absence d’EEQ, notamment pour backup utilisé 

dans la portée  

4. La phase analytique (5.5.3) :  
– Absence de DVM ou dossier incomplet (Egalement 

Gestion de portée flexible SH-REF-08)  
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Position de la Cac :  
habilitation du personnel 

• §5.1.1 (et §5.1.9 g) NF EN ISO 15189 « Le laboratoire doit 
disposer d'une procédure documentée pour la gestion du 
personnel et tenir à jour les enregistrements 
correspondants pour tout le personnel afin de prouver la 
conformité aux exigences. »  

• §5.1.6 NF EN ISO 15189 « Suite à la formation appropriée, 
le laboratoire doit évaluer la compétence de chaque 
personne à réaliser les tâches managériales ou techniques 
attribuées conformément aux critères établis. »  

Le LBM doit disposer des preuves de compétence 
documentées pour tout le personnel (même expert 

reconnu par ailleurs) au regard des tâches qui lui sont 
confiées  
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Plaintes au Cofrac :  bilan 2016 
• 28 plaintes ouvertes en section Santé Humaine pour insatisfaction 

relative à la prestation d’un évaluateur (EQ et/ou ET) 
– 13 considérées comme fondées.  
– Représente 67 %  des plaintes de la Section  
– plaintes évaluateurs : 43% pour l’ensemble du Cofrac 

• Le nombre d’interventions confiées en 2016 ayant généré une 
insatisfaction en SH reste faible (< 2,6 % des visites).  

• 14 déqualification d’évaluateurs (12 volontaires) 
 

• Principales insatisfactions exprimées à l’encontre des évaluateurs :  
– défauts de communication/écoute ou de comportements : en 

particulier, absence d’annonce des écarts au fil de l’évaluation  
– formulations d’écart imprécises  
– non respect des délais de remise du rapport  
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CAS PRATIQUES 
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Situation 1 
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Situation 1 
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L’évaluateur et les renseignements 
cliniques 

• RECUEIL : les moyens mis en place sont-ils 
efficaces? 

• UTILISATION : sont-ils utilisés de manière 
pertinente dans les processus métiers ? 

1. Pré-analytique (modification de la prescription)  
2. Analytique (méthode spécifique, incubation prolongée 
pour hémocultures et endocardites, gélose 
supplémentaire…)  
3. Post-analytique (interprétations)  
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Situation 2 
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Situation 2 
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Norme ISO 15189 
5.4.5 Transport des échantillons  
• Les instructions du laboratoire concernant les activités post 

prélèvement doivent comprendre le conditionnement des 
échantillons pour le transport.  

• Le laboratoire doit disposer d’une procédure documentée pour 
s’assurer que les échantillons sont transportés :  
c) d’une manière qui garantit l’intégrité de l’échantillon et la sécurité 
pour le transporteur, le grand public et le laboratoire destinataire, 
conformément aux exigences établies.  

 
5.3.1.2 Essais d’acceptation de l’équipement  
• Le laboratoire doit vérifier, lors de l’installation et avant utilisation, 

que le matériel est capable d’atteindre la performance nécessaire et 
qu’il est conforme aux exigences relatives aux examens concernés 
(voir aussi 5.5.1).  
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Ce qui est regardé par l’évaluateur 
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Exemple d’un LBM qui suit les recommandations du GEHT 
pour ses paramètres d’hémostase  
 
– Plan d’étude conforme aux recommandations et 
pertinent ?  

•Paramètres testés : distance, accélération décélération, T°  
•taille de l’échantillon (n >= 6)  
•Représentativité (Sujets sains)  
•Types d’examen (les plus prescrits (TP, TCA) et les plus 
critiques (V,VIII))  

– Si le laboratoire s’écarte des recommandations, la 
pertinence de ses choix doit être démontrée et 
argumentée  
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Situation 3 
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Situation 3 
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5.4 Processus préanalytiques 
5.4.1 Généralités 
• Le laboratoire doit disposer de procédures documentées et 

d’informations pour les activités préanalytiques afin de garantir la 
validité des résultats des examens. 
 

5.4.7 Manipulation préanalytique, préparation et entreposage 
• Le laboratoire doit disposer de procédures et de locaux appropriés 

pour mettre en sécurité les échantillons des patients et éviter toute 
détérioration, perte ou dommage pendant les activités 
préanalytiques, la manipulation, la préparation et l’entreposage. 
 

5.5.1.3 Validation des procédures analytiques 
• (…) Si des modifications sont apportées à une procédure analytique 

validée, l’influence de ces modifications doit être documentée et, le 
cas échéant, une nouvelle validation doit être réalisée 
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Comment évaluer la pertinence d’une 
étude expérimentale / d’une référence 

bibliographique  

• Quelles références bibliographiques ? 
• Quel plan d’étude ? 
• Pertinence ? 

–  Étude sur quels sujets ? 
–  Puissance statistique de l’étude ? 
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Ce que va regarder l’évaluateur 

L’évaluateur s’appuie sur des références 
bibliographiques et expérimentales pour apprécier :  

– La population étudiée (nombre et types de patients)  
– L’étendue des mesures (gamme étudiée)  
– Les méthodes statistiques employées  
– Les résultats  

 

Il compare aux données observées dans le LBM  
 

Une étude « maison » contradictoire d’une 
publication fera l’objet d’une attention particulière ! 
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Situation 4 
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Situation 4 
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ISO 15189 

 
5.3.2.3 Réactifs et consommables — Essais d’acceptation  
• Chaque nouvelle formulation de trousse de réactifs 

prêts à l’emploi résultant de modifications de réactifs 
ou de procédure, un nouveau lot de fabrication ou une 
nouvelle expédition doit être vérifiée en termes de 
performance avant leur utilisation.  

• Les consommables qui peuvent affecter la qualité des 
examens doivent être vérifiés en termes de 
performance avant utilisation.  
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La notion de « performance » 
Qu’est ce que la performance des réactifs et consommables 
avant leur utilisation ?  
 
C’est le lien entre ce que propose le fournisseur et ce 
qu’attend le LBM pour son usage. 
 
Exemples :  
 - Milieux de cultures dont les performances sont 
vérifiées chez le fournisseur par des souches ATCC  
 - Réactifs de biochimie dont les performances sont 
vérifiées au LBM par les CIQ  
 -…  
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Ce qu’attend l’évaluateur du LBM 

- Le LBM doit avoir défini une stratégie pour la 
vérification initiale et continue des matériels et des 
logiciels après intervention,  
- il doit également avoir défini les règles applicables pour 
les essais d’acceptation des réactifs et des consommables 
critiques (CIQ ou toute autre disposition pertinente) 
- Le CIQ est un des moyens utilisables pour réaliser un 
essai d’acceptation mais il en existe d’autres :  

– dosages en parallèle pour des nouveaux lots de tubes,  
– certificats de conformité du fournisseur,  
– ...  
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Ce qu’attend l’évaluateur du LBM 

• Si le laboratoire s’appuie sur la documentation 
du fournisseur, celle-ci doit permettre au LBM 
d’établir clairement la conformité aux 
spécifications attendues.  

• Le laboratoire doit avoir évalué l’impact éventuel 
des réactifs et consommables critiques non 
conformes aux spécifications attendues afin de 
prévoir des dispositions adaptées et pertinentes 
pour maîtriser le risque identifié.  
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Situation 5 
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Situation 5 
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ISO 15189 

5.6.4 Comparabilité des résultats d’examens  
• Il doit exister un moyen défini permettant de 

comparer les procédures, équipements et 
méthodes utilisés et d’établir la comparabilité 
des résultats des échantillons de patients dans 
les intervalles cliniques appropriés pour des 
procédures et/ou équipements identiques 
et/ou des sites différents.  
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A quoi cela s’applique-t-il ? 

• Aux analyseurs en miroir ? 
• Aux back-up du LBM en procédure dégradée ?  
• Aux back-up hors LBM en procédure 

dégradée? 
• Pour tous les examens concernés ? 
• Sur tous les sites ? 
• En cas de changement de méthode ? 
• En cas de déplacement d’analyseur ? 
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Quels moyens sont mis en place ? 

• Les échantillons choisis  
– CIQ 
– EEQ 
– Echantillons de patients 

• La périodicité 
• Les modalités de la comparaison  

– Examen quantitatif (2,8 CV, autre test statistique) 
– Examen qualitatif (test de concordance) 
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Le point harmonisé 
La comparaison s’applique :  

– Aux automates en miroir, aux multi-modules  
– Pour tous les examens (si identiques) et sur tous les sites  
– Aux back-ups du LBM 
– Dans le cas de la mise en œuvre de la gestion de portée, en 
cas de changement de méthode  
– En cas de déplacement de l’analyseur  
 

Pas de méthode imposée 
– CIQ, spécimens de patients, EEQ peuvent être utilisés. Attention à ce 
que les valeurs correspondent à l’intervalle clinique approprié  
– Périodicité suffisante pour agir rapidement à partir des 
comparaisons  
– Modalités : doivent être adaptées, définies et pertinentes 
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Situation 6 
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Situation 6 
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Ce qui est attendu a minima en audit  

S’ assurer que la vérification :  
– s’applique à tous les logiciels (embarqués, middle 
ware, ...)  
– S’applique à chaque modification des programmes  
– Est adaptée aux fonctionnalités critiques 
(sauvegardes...)  
– Est basée sur des critères objectifs (absence de 
régression...)  
– Est attachée à une/des responsabilités définies  
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Situation 7 
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Situation 7 
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Situation 7 bis 

Ecart ? Critique ? 
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Situation 7 bis 

56 



Situation 7 ter 

Ecart ? Critique ? 
57 



Situation 7 ter 
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ISO 15189 
5.6.3.1 Participation  
• Le laboratoire doit participer à 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  
 

5.6.3.2 Autres approches  
• Si une comparaison interlaboratoires n’est pas 

disponible, le laboratoire doit développer d’autres 
approches et fournir la preuve objective permettant de 
déterminer l’acceptabilité des résultats d’analyse.  
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Ce qui est attendu a minima en audit  

Les auditeurs évaluent le plan de participation 
aux EEQ du LBM :  

– Les critères de choix de l’EEQ (niveaux, pairs, 
fréquence...)  
– Les modalités de traitement (inclusion des phases 
pré- et post analytiques, modalités de suivi ?)  
– Les critères de conformité (par rapport à l’objectif 
défini par le LBM : z-score, note, ...)  
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Le point harmonisé  

 
• Le LBM doit avoir établi un système de 
comparaison inter-laboratoire.  
 
• L’absence d’utilisation d’un EEQ existant ne 
peut être que transitoire et doit être « palliée » 
par une autre approche permettant le 
raccordement du LBM.  
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La formulation d’un écart 

 
• Ne doit pas suggérer de moyens pour y 

répondre  
• Doit laisser la liberté au LBM de choisir son 

moyen pour y répondre  
 

• 2 exemples à reformuler 
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Formulation des écarts - 1 

§ concerné(s) de la norme /référentiel : 5.3.1.7. norme 
15189 - 5.3.1.4 SH REF02  
 
• Constat: Les certificats d’étalonnage des pipettes ne 

présentent pas la signature du responsable métrologie  
• Conséquence avérée: Le laboratoire n’apporte pas la 

preuve de la vérification de l’adéquation de son 
matériel avec ses besoins  

• Risque induit: Utiliser un matériel ne répondant pas au 
besoin du LBM, non constaté sur l’échantillonnage des 
certificats réalisé  
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L’écart reformulé - 1 
 

• Constat: Le laboratoire ne dispose pas de la preuve de 
la vérification de l'adéquation de ses pipettes critiques 
à ses exigences métrologiques, au retour d’un 
étalonnage par la Société MetroPipet.  

• Conséquence avérée: aucune sur le matériel raccordé 
évalué (pipettes conformes – société accréditée pour 
cette prestation).  

• Risque induit: Utiliser un matériel ne répondant plus 
au besoin du LBM, et ne pas réaliser d’étude d’impact 
en cas de retour non-conforme.  
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Formulation des écarts - 2 

§ concerné(s) de la norme /référentiel : 5.6.2 
• Constat: Pas de passage de CQI pour la clôture 

des séries le soir sur les deux automates 
d’hémostase.  

• Conséquence avérée: absence d’encadrement 
des séries en fin de journée  

• Risque induit: Risque de ne pas déceler une 
anomalie sur les résultats déjà communiqués  
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L’écart reformulé - 2 
§ concerné(s) de la norme /référentiel : 5.6.2  
• Constat: En lien avec l’activité 24h/24h du LBM, le rythme 

de passage des CQI au poste d’hémostase sur le 
nycthémère n’est pas compatible avec la durée de stabilité 
des examens en hémostase : passage le matin à 8H30 et 9H 
(avant et après la maintenance), et à 14H.  

• Conséquence avérée: aucune au jour de l’audit, aucun 
dysfonctionnement de CQI n’a été mis en évidence sur les 
analyses présentées dans la portée d’hémostase 
concernée.  

• Risque induit: Risque que le laboratoire ne puisse réaliser 
une analyse d’impact et prendre les mesures adaptées si un 
dysfonctionnement est détecté sur le CQI à 8H30 (dernier 
passage de contrôle remonte à plus de 18H > stabilité 
paramètre)  
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Le point sur la « validation » 
5.7.1 SH-REF-02 v.05 
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2018 
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ISO 15189 v 2012 

• 5.8.3 Contenu du compte rendu 
• Le compte rendu doit comprendre, sans y être 

limité, les renseignements suivants: 
• n) l’identification de la ou des personnes 

assurant la revue les résultats et autorisant la 
diffusion du compte rendu (si elles ne figurent 
pas dans le compte rendu, sont facilement 
accessibles en cas de besoin); 
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Validation avec l’aide d’un personnel technique 
« personnel compétent » 

Habilitation spécifique 
Limites définies 

Conduites à tenir 
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Les éléments de l’évaluation 
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