
DU	UPMC-	Accrédita0on	des	LBM	janvier	2018	-	PHASE	ANALYTIQUE	 1	

Maîtrise	de	la	phase	analy0que	
dans	le	cadre	de	l’accrédita0on	

	
Exigences	techniques	

(NF/EN/ISO 15 189) 	

DU	qualité	PARIS	UPMC-	Accrédita6on	des	LBM	-		janvier	2018	-			PHASE	ANALYTIQUE	

Anne	Vassault	
Biologiste	des	Hôpitaux		



DU	UPMC-	Accrédita0on	des	LBM	janvier	2018	-	PHASE	ANALYTIQUE	 2	



3 

Organisa0on	et	système	de	management		
4.1,	4.	4,	4.15,	et	4.2,	4.3,	4.13	

RESSOURCES	
5.1	Personnel	
5.2	Locaux	
5.3	Equipements,	réac0fs,	consommables		
5.10	Systèmes	d’informa0on	
4.6	Approvisionnements	

EVALUATION	et		
AMELIORATION	CONTINUE		
4.8	Réclama0ons	
4.9	Maitrise	des	NC	
4.10	Ac0ons	correc0ves	
4.11	Ac0ons	préven0ves	
4.12	Améliora0on	con0nue	
4.14	Audit	internes	
4.15	Revues	de	direc0on		
5.6	Garan0r	la	qualité	

  
 
 
 
 

 
CLINICIENS	–	EXIGENCES/	SATISFACTION	

  

Compte-rendu  
des résultats 

Prescrip0on	

Processus	pré-
analy0que	:	5.4,	4.5,4,7	

Processus	post-
analy0que	:	5.7	-	5.9,	4.7	

Processus	analy0que	
5.2,	5.5,	5.6	
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2012	
	
5.1 		Personnel		
5.2			Locaux	et	environnement		
5.3			Equipements,	réac0fs	et		consommables	
5.4			Processus	pré-analy0ques	
5.5			Processus	analy0ques		
5.6			Garan0r	la	qualité	des	 	procédures	analy0ques	
5.7			Processus	post-analy0ques	
5.8				Compte	rendu	des	résultats	
5.9			Diffusion	des	résultats	
5.10		Ges0on	des	informa0ons  

 

CHAPITRE	5	:	EXIGENCES	TECHNIQUES	
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5.3	 Matériel	 de	 laboratoire,	 réac0fs	 et	
consommables	(2012)	

5.3.1	Matériels	
5.3.1.1	Généralités	
5.3.1.2	Essais	d’accepta2on	du	matériel	
5.3.1.3	Matériel.	Mode	d’emploi	
5.3.1.4	Etalonnage-	traçabilité	métrologique	
5.3.1.5	Maintenance	et	répara2on		
5.3.1.6	CR	des	évènements	indésirables	
5.3.1.7	Enregistrements	

5.3.2	Réac0fs	et	consommables	
5.3.2.1	Généralités	
5.3.2.2	Récep2on	et	stockage	
5.3.2.3	Essais	d'accepta2on	
5.3.2.4	Ges2on	des	stocks	
5.3.2.5	Mode	d'emploi	
5.3.2.6	CR	des	événement	indésirable	
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5.5	 Processus	analy0ques	(2012)	

5.5.1	Sélec0on,	vérifica0on	et	valida0on	des	
procédures	analy0ques	
5.5.1.1	Généralités	
5.5.1.2	Vérifica2on	des	procédures	analy2ques	
5.5.1.3	Valida2on	des	procédures	analy2ques	
5.5.1.4	Incer2tude	de	mesure	et	grandeurs	mesurées	

5.5.2	Intervalles	de	référence	biologique	ou	valeurs	de	
décision	clinique	

5.5.3	Documenta0on	des	procédures	analy0ques		
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5.6	 Garan0e	de	qualité	des	procédures	
analy0ques	(2012)	

5.6.1	Généralités	

5.6.2	Contrôle	qualité	
5.6.2.1	Matériaux	de	contrôle	qualité	
5.6.2.2	Données	du	contrôle	qualité	

5.6.3	Comparaisons	interlaboratoires	
5.6.3.1	Par2cipa2on	
5.6.3.2	Autres	approches	
5.6.3.3	Analyse	des	échan2llons	de	comparaison															
interlaboratoires	
5.6.3.4	Évalua2on	de	la	performance	du	laboratoire	

5.6.4	Comparabilité	des	résultats	d'analyse		
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Les	ques0ons	que	vous	vous	posez	?	
		
§ 	Comment	choisir	les	méthodes	d’analyses	?	
§ Comment	rédiger	une	procédure	analy0que?	
§ Comment	gérer	les	matériels	et	réac0fs?	
§ 	Comment	gérer	la	maintenance	des	analyseurs?	
§ Comment	valider	les	techniques	d’analyse?		
§ 	Comment	pra0quer	un	CIQ?	
§ 	Comment	effectuer	des	CIL?	
§ 	Comment	assurer	la	traçabilité	métrologique?	
§ 	Comment	vérifier	l’intervalle	de	référence?	
§ 	Quand	et	comment	évaluer	l’incer0tude	de	
mesure?				
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I-	Matériels	de	laboratoire	5.3	(1)	
1-	Choix	des	instruments,	des	techniques	en	

fonc0on	des	besoins	
2-	Preuves	que	le	performances	requises	sont	

ameintes	(qualifica0on)	
3-	Iden0fica0on	des	matériels	
4-	Enregistrements	à	conserver	
5-	Instruc0ons	rela0ves	à	la	maintenance	

préven0ve	
6-	Règles	de	sécurité	et	d’hygiène	
7-	Vérifica0ons	après	répara0on	
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Matériels	de	laboratoire	5.3	(2)	
8-	Logiciels	:	procédures	et	vérifica2on,	valida2on	

des	règles	de	conversion,	arrondis	et	calculs,	
procédures	de	sauvegarde,	archivage,	mots	de	
passe	

9-	Procédures	rela0ves	à	leur	manipula0on		
10-	Vérifica0on	des	étalonnages	:	facteurs	de	

correc2on	a	tracer	si	besoin	
11-	U0lisa0on	par	des	personnes	autorisées	
12-	Qualifica0on	des	personnes	
13-	Décontamina0on	du	matériel	en	cas	de	

répara0on	ou	de	mise	hors	service	
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Eléments	à	contrôler	au	laboratoire	

q Centrifugeuses		
q Mesure		

•  des	températures	(étuves,	réfrigérateurs,	bain-marie,	
chambres	froides,	congélateurs)	

•  des	masses	(balances)		
•  des	volumes	(pipeYes)	

q Analyseurs	automa2ques	
q Mesure	de	protec2on	de	l’environnement	(homes…)	
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Procédures 
 

qui fait quoi et quand? 
(entretien, maintenance) 

Appareils et Matériels 

 
 
 

Modes Opératoires 
 

mode d’emploi 
entretien 

maintenance 
 
 

 
Documents et  

enregistrements 
localisation 

carnet de maintenance 
fiches et planning d’entretien 

rapport de contrôles 
Cahier de bord 

1 2 3 
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GESTION	DES	ANALYSEURS	

Non 

Oui 

Oui 

Vérifications Non 

Oui 

Non 

ACHAT 

Exigences 
Respectées ? 

Essais qualification 

LIVRAISON 

CONTRAT(S), OK? 

OBSOLESCENCE 

UTILISATION / MAINTENANCE 

MISE AU REBUT 

BESOIN / CHOIX 
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Manuel	des	instruments	fournis	par	les	fabricants		
	

•  Langue	d’usage	
•  Toute	modifica2on	doit	être	clairement	
iden2fiée	

•  Informa2ons	complémentaire	doivent	être	
documentées	
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Matériels	:	enregistrements	à	conserver	
•  Iden2fica2on	du	matériel,	nom	du	fabricant,	type,	n°	de	série	
•  Nom	et	coordonnées	de	la	personne	à	contacter	SAV	
•  Date	de	récep2on,	date	de	mise	en	service	
•  Emplacement	actuel	
•  Etat	à	la	récep2on	
•  Un	mode	d’emploi	(Instruc2ons	du	fabricant)	
•  Enregistrements	rela2fs	à	la	qualifica2on	du	matériel	
•  Maintenance	réalisée	et	programmée	
•  Un	cahier	de	bord	relatant	tous	les	événements	des	procédures	

de	remise	en	fonc2onnement	d’un	appareil	réparé	ou	ayant	subi	
une	interven2on	(trace	des	dysfonc2onnements,	répara2ons)	

•  Une	procédure	d’acquisi2on	et	de	choix	des	instruments	et	des	
équipements		

•  Liste	du	matériel	et	des	examens	dédiés		
•  Contrats	de	maintenance	
•  Date	de	remplacement	prévu.	
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Réac0fs	et	consommables	
•  Procédure	de	ges0on	des	réac0fs	et	péremp0on	
•  Traçabilité	:	commandes,	récep2on,	u2lisa2on,	
é2quetage…	

•  Stockage	:	zones	de	stockage	des	réac2fs,	des	
consommables,	des	ma2ères	premières	(liquides,	
solides,	gazeux),	état	des	stock,	respect	des	condi2ons	
de	conserva2on	

•  Marquage	CE	
•  Respect	des	spécifica0ons	concernant	leur	mode	de	
prépara0on	

•  Contrôle	des	lots	avant	u0lisa0on	
•  Réactovigilance	
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Réac0fs	et	consommables	

•  U0lisa0on	conforme	aux	spécifica0ons	du	
constructeur	

•  Réac0fs	préparés	au	laboratoire	:	date	de	
prépara2on	et	date	limite	d’u2lisa2on		

•  Réac0fs	industriels	:	date	de	récep2on,	date	
limite	d’u2lisa2on	

•  En	cas	de	toxicité	:	instruc2ons	et	forma2on	
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Cahier	des	charges	:	réac0fs	
•  Objet	et	domaine	d’applica0on	
•  Spécifica0ons	:	

–  conformité	aux	réglementa0ons	(marquage	CE)	
–  caractéris0ques	:	présenta0on,	composi0on,	automa0sa0on	
–  performances	
–  documenta0on	:	cer0ficat,	sécurité,	exper0ses,	publica0ons	
–  forma0on	du	personnel	

•  Évalua0on	et	valida0on	au	laboratoire:	
–  valida0on	ini0ale	
–  contrôle	des	lots	à	récep0on	
–  suivi	des	lots	en	cours	d’u0lisa0on	

•  Condi0ons	d’u0lisa0on,	environnement,	approvisionnement	
•  Rela0ons	clients-fournisseurs.	Contrats.	
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Documents maintenance analyseurs 
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Audit	

Existe-t-il	?	
•  Un	mode	d’emploi	pour	chaque	appareil	
•  Un	programme	des	maintenances	
•  Un	cahier	de	bord	relatant	tous	les	événements	des	
procédures	de	remise	en	fonc0onnement	d’un	appareil	
réparé	ou	ayant	subi	une	interven0on	

•  Une	procédure	d’acquisi0on	et	de	choix	des	
instruments	et	des	équipements		

•  Liste	du	matériel	et	des	examens	dédiés		
•  Contrats	de	maintenance	
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Procédures	analy0ques	(5.5)	
1-	Choix	des	méthodes	d’analyse	(établissement	d’un	cahier	
des	charges)	et	valida0on	des	techniques	développées	en	
interne	
			
2-	U0lisa0on	de	techniques	validées	
		
3-	Procédures	d’analyse,	descrip0on	(manuel	d’u2lisa2on	des	
instruments	fournis	par	les	fabricants),	modèle	type	
	
4-	Spécifica0ons	de	performance	adaptées	à	l’u0lisa0on.	
	
5-	Intervalle	de	référence	doivent	être	revus	régulièrement	
	
6-	Liste	des	examens	pra0qués	et	condi0ons	
	
7-	Implica0ons	rela0ves	au	changement	de	techniques	à	
expliquer	aux	prescripteurs	avant	modifica2on	



DMDIV-	direc0ve	européenne	98/79	
Déroga0ons		

•  A compter du 7 décembre 2005, tous les produits 
présents sur le marché devront être marqués CE, à 
l’exception : 
–  des produits intitulés « recherche » 
–  des réactifs préparés par les utilisateurs (après en 

avoir documenté la préparation et l’utilisation par une 
validation appropriée)  

–  Etalons internationaux 
–  Echantillons de CQ externe 
–  Nouveaux DMDIV en cours de processus 

d’introduction 
–  DMDIV préparés par le laboratoire faisant l’objet 

d’une documentation technique (validation, date de 
préparation et de péremption) 
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Traçabilité et directive européenne 
 

“ la traçabilité des valeurs attribuées aux calibrateurs 
et matériaux de contrôle doit être assurée par 
l’intermédiaire d’une méthode de référence et/ou d’un 
matériel de référence d’un ordre supérieur ” 

 (Directive DMDIV) 
Le fournisseur doit fournir les informations nécessaires à l’utilisateur 
sur la traçabilité de l’étalonnage : 
données adéquates de l’évaluation des performances, démontrant les 
performances alléguées par le fabricant et fondées sur un système 
de mesure de référence (lorsqu’il existe) avec des informations 
concernant les méthodes de référence, les matériaux de référence, 
les valeurs de référence connues, l’exactitude et les unités de 
mesure utilisées : ces données devront provenir d’études menées 
dans un environnement clinique ou un autre environnement adéquat 
ou résulter de références bibliographiques pertinentes. 
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Liste des réactifs faisant l’objet de conditions de 
mise sur le marché particulières 
 (directive européenne - Classe II) : 

•  détermination des groupes sanguins,  
•  anticorps irréguliers anti-érythrocytaires (RAI) 
•  groupes tissulaires,  
•  détection, confirmation, quantification des marqueurs de 

l’infection VIH1, VIH2, HTLVI et II et hépatites BCD 
•  détection et quantification des infections congénitales 

suivantes : rubéole et toxoplasmose  
•  détermination des infections à chlamydiae et 

cytomégalovirus  
•  détection de la phénylcétonurie, 
•  détermination du PSA  
•  dispositifs d’auto-diagnostic de mesure du glucose sanguin 
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5.5.1-	Choix	des	méthodes	d’analyse		

•  appropriées	aux	besoins	de	l’u2lisateur	parmi	
celles	publiées	dans	la	liYérature	ou,	de	
préférence	celles	recommandées	au	niveau	
régional,	na2onal	ou	interna2onal	

•  les	performances	de	la	technique	doivent	
sa2sfaire	les	besoins	de	l’interpréta2on	clinique	

	Note	1	:	les	techniques	mises	au	point	par	le	laboratoire	doivent	
être	documentées	et	validées	pour	l’usage	qui	en	est	fait	

Note	2	:	Certains	éléments	men6onnés	ci-dessous	peuvent	ne	pas	
s’appliquer	à	l'ensemble	des	disciplines	dans	le	cadre	des	
pra6ques	de	laboratoire.	
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5.5.2	(1)-	Procédures	d’analyse	-	Modes	opératoires	

•  documentées	et	disponibles	au	poste	de	travail	dans	la		
langue	pra2quée		

•  incluant	les	exigences	pré-analy2ques	à	respecter	et	
une	es2ma2on	de	l’incer2tude	de	la	mesure	ainsi	que	
les	techniques	sta2s2ques	pour	analyser	les	résultats	

•  revues	chaque	année	et	les	rapports	de	ces	revues	
conservées.	

•  le	laboratoire	doit	vérifier	que	les	techniques	d’analyse	
sont	pra2quées	correctement	avant	de	les	meYre	en	
service	
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5.5.2 	(2)	Valida0on	des	techniques	

•  Le	laboratoire	doit	u0liser	des	techniques	
validées	(y	compris	celles	développées	au	
laboratoire)	pour	confirmer	qu’elles	sa0sfont	
les	objec0fs	recherchés	

•  Les	résultats	de	la	valida0on	doivent	être	
conservés	ainsi	que	le	protocole	u0lisé	

•  Les	techniques	doivent	avoir	subi	ceme	
épreuve	avant	d’être	u0lisées	pour	les	
analyses	de	rou0ne.		
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Lorsque	cela	est	nécessaire	pour	la	procédure,	il	convient	que	la	
documenta0on	con0enne,	sans	limita0on	(5.5.3)	: 

•  Spécifica2on	des	performances	:	linéarité,	
fidélité,	exac2tude	exprimée	en	tant	
qu’incer2tude	de	mesure,	limite	de	détec2on,	
justesse,	étendue	de	mesure,	sensibilité	et	
spécificité	analy2que	

•  l’étendue	des	valeurs		suscep2bles	d'être	
observées	en	clinique	pour	chaque	analyse			

•  les	interférences	et	les	réac2ons	croisées. 
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	5.5.3-	Manuels	d’u0lisa0on	des	fournisseurs	

•  Peuvent	suffire	à	condi2on	que	les	instruc2ons	
décrivent	la	procédure	telle	qu’elle	est	mise	en	œuvre	
dans	le	laboratoire	et	qu’elles	soient	rédigées	dans	la	
langue	couramment	comprise	par	les	u2lisateurs	

	
•  La	documenta2on	comprend,	s’il	y	a	lieu,	les	
spécifica2ons	des	performances	(limites	de	linéarité,	
incer2tude	de	mesure,	limite	de	détec2on...)	
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5-5-3 Procédures analytiques NOTE  : certains éléments 
peuvent ne pas s’appliquer à l’ensemble des disciplines  

  
Il convient que la documentation comprenne,  lorsque cela est applicable : 
•  Objet de l’analyse 
•  Principe de la méthode et la procédure utilisés pour effectuer l’analyse 
•  Spécifications des performances (limites de linéarité, reproductibilité..) 
•  Type de spécimen biologique 
•  Type de récipients et  additifs 
•  Matériels et réactifs nécessaires  
•  Mode d’étalonnage (traçabilité métrologique) 
•  Etapes du mode opératoire  
•  Procédures de contrôle de qualité 
•  Interférences (par exemple, trouble, hémolyse, ictère) et réactions croisées 
•  Principe de la méthode de calcul des résultats 
•  Intervalles de référence biologiques 
•  Etendue des valeurs susceptibles d’être observées 
•  Valeurs d’alerte ou critiques,  si nécessaire 
•  Interprétation du laboratoire 
•  Précautions de sécurité 
•  Sources potentielles de variation des résultats. 
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Intervalles	de	référence	biologiques	

2012 	5.5.2	Intervalles	de	référence	biologique	ou	valeurs	de	décision	clinique	
•  Le	laboratoire	doit	définir	les	intervalles	de	référence	biologique	

ou	les	valeurs	de	décision	clinique,	documenter	la	base	des	
intervalles	de	référence	ou	valeurs	de	décision	et	communiquer	
ces	informa0ons	aux	u0lisateurs.	

•  Si	un	intervalle	de	référence	biologique	par2culier	ou	une	valeur	
de	décision	par2culière	n'est	plus	per2nent	pour	la	popula2on	
desservie,	les	modifica2ons	appropriées	doivent	être	apportées	
et	communiquées	aux	u0lisateurs.	

•  Si	le	laboratoire	modifie	une	procédure	analy0que	ou	pré-
analy0que,	il	doit	revoir	les	intervalles	de	référence	et	les	valeurs	
de	décision	clinique	associés,	selon	le	cas.	

2007 5.5.5  Les intervalles de référence biologiques doivent être 
revus périodiquement. Si le laboratoire a des raisons de croire qu’un  
intervalle particulier ne convient plus à la population de référence, il 
faut procéder à une investigation, suivie si nécessaire, d’un action 
corrective. Une telle revue doit également être réalisée, le cas 
échéant, lorsque le laboratoire modifie une procédure analytique ou 
préanalytique. 
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5.5.5 : Intervalles de référence	

     NF EN ISO 15189 (5.6.3) 		
«	revue	périodique	
• 	à	chaque	changement	de	technique	ou		
• 	de	procédure	pré-analy2que	»	

-	Produc0on	des	valeurs	en	suivant	les	recommanda0ons	
de	l’IFCC	
-	Adop0on,	après	valida0on	d’intervalles	publiés	par	
d’autres	
-	Adop0on	sans	valida0on	préalable,	d’intervalles	
publiés	par	d’autres	
-	Adop0on	sans	valida0on	préalable,	d’intervalles	
fournis	par	le	fabricant	
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5.5.6-	Liste	des	examens	pra0qués	

incluant	:	
•  la	nature	du	spécimen	biologique	et	les	
spécifica2ons		

•  les	performances	doivent	être	
disponibles	à	la	demande	des	
u2lisateurs	
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5.5.7	Changement	de	techniques	

	
Implica2ons	des	changements	doivent	être	
expliquées	aux	u2lisateurs	par	écrit	
avant	l’introduc2on	de	la	nouvelle	
technique.	
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Manuels	électroniques	 

•  Peuvent	être	u2lisés	à	condi2on	de	comporter	
les	informa2ons	spécifiées	ci-dessus.		

•  Il	est	recommandé	que	les	mêmes	exigences	
concernant	la	maîtrise	des	documents	
s’appliquent	également	aux	manuels	
électroniques.	

•  Il	est	de	la	responsabilité	du	directeur	du	
laboratoire	de	s’assurer	que	le	manuel	des	
procédures	analy2ques	est	complet,	à	jour	et	a	
fait	l’objet	d’une	revue	rigoureuse	
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 •  les	résultats	bruts	édités	par	les	instruments	

•  les	procédures	analy2ques	
•  les	livres	et		cahiers	de	laboratoire	
•  les	fonc2ons	d’étalonnage,	facteurs	de	conversion	
•  les	enregistrements	des	contrôles	de		qualité	
•  les	réclama2ons	et	les	mesures	prises		
•  les	comptes	rendus	des	audits	internes	et	externes	
•  les	comptes	rendus	des	évalua2ons	externes	de	qualité	
•  les	comptes	rendus	des	améliora2ons	de	la	qualité	
•  les	enregistrements	de	maintenance	des	instruments,	

étalonnage	interne,	externe	
•  les	enregistrements	d’	incident	ou	accident	et	des	mesures	

prises 

Enregistrements peuvent comprendre (sans limitation)  :  note 
Durée de conservation en fonction de la réglementation. 
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