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La situation de |la Biologie Délocalisee francaise se
clarifie avec la réeforme de la biologie médicale

m Interdite (secteur privé) ou toléerée mais non reglementée (secteur public —
loi de 1975) avant 2010 en France (en théorie, elle n’existait pas...)

m Elle s’était développée de maniere anarchique dans le secteur public sans
controle du laboratoire

m Le législateur avait cependant permis de réaliser certaines analyses en
dehors du controle des laboratoires (ar. L. 6211-8 csp - patients / infirmiers /
medecins) mais non pertinent par rapport aux besoins

m La réforme de la biologie médicale a permis de donner une base Iégale au
développement sauvage des EBMD qui €était lie a 2 exigences principales
souvent intriquées :

1. Des délais courts justifiés médicalement (< 30)
Urgence vitale/thérapeutique
Urgence organisationnelle (adaptation des traitements en direct...)

2. L’existence de contraintes
Géographiques : éloignement
Fonctionnelles : transport, personnel

m  En présence de situations tres diverses : urgences-reas, voitures de SMUR,

dialyses...
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Les conséquences de la réforme

m Lalégalisation des EBMD
Dans un cadre réglementaire strict : Quoi ? Ou ? Par qui ? Comment ?
m L’accréditation obligatoire selon la norme EN NF ISO 22870 avec
I'’échéance de 2020 pour limite
Unique au monde : le parti-pris extréme de la France (la médicalisation)

m 2 conséguences pour les biologistes :
L’homogeéncéisation entre public et privé
L’obligation pour les établissements publics de s’accréditer pour

maintenir les EBMD en place et remettre en cause toutes les
délocalisations « sauvages »

m 2 consequences pour le léqislateur :
Définir le cadre réglementaire (attente de 4 ans pour certains arrétés)
Modifier les textes interferents (infirmiers...)
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Ce secteur de la biologie est en pleine
évolution en France

m EBMD = secteur a tres forte croissance dans le monde de
la biologie, avec une France « terre vierge » a conquerir

m Mais, soumission a la norme ISO 22870 en plus de I'lSO
15189

m Deécalage avec la forte opposition internationale des
iIndustriels a la promotion de la norme

m Qui reste encore une norme « confidentielle » (articles
PubMed = 15)

m Premiere accreditation ISO 22870 mi-2011 en France
m Une quinzaine d’accréditations ISO 22870 a ce jour
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Deéfinition internationale selon I'l'SO 22870

m Version 2006 : Analyse de Biologie delocalisée (ADBD),
analyse a proximité du patient, analyse sur site
délocalisé :

« Analyse réalisée a proximité du patient ou a I'endroit ou il se

trouve, dont le résultat peut entrainer une éventuelle modification
des soins prodigués au patient »

m Version 2016 : examen remplace analyse dans la
version francaise de la norme et EBMD est utilisé

m Définition « large », bien au-dela de la réglementation
francaise, car sans restriction sur :
Les catégories de personnels
Les lieux de réalisation
Les analytes




Définition des examens de biologie
medicale délocalisés (ordonnance)

Phase analytique d’examens de biologie médicale
Réalisés aupres du patient
En dehors des locaux du laboratoire
Au sein d'établissements de soins publics ou
prives
Par du personnel soignant extérieur au laboratoire
. mais « lecture » par un medecin (non biologiste)
GDS en réanimation,
marqueurs cardiagues aux urgences
marqueurs cardiaques dans un camion de SMUR...

Le terme « biologie délocalisée » était volontairement absent
de 'ordonnance, car il n’existe que des examens de biologie
medicale (pouvant étre délocalisés si besoin)

Mais ce terme est utilisé dans le SH REF 02 (COFRAC)



"
COFRAC

Analyse de biologie délocalisée : I'utilisation de.na ten'ne n'est plus recommandée. Le terme
qui le remplace, en cohérence avec la nﬁtlan ‘d'examen de biologie médicale, est celui
d'examen de biologie médicale délu-:allsée (E EMD} Difféerence avec les termes de la norme

| NF EN 1SO 22870 : le terme analyse de ‘biologie délocalisée dans la norme correspond &
examen de biologie medicale délmallsée en France. Le terme interational reste actuellement
celui d'analyse de biologie délncahség ou en anglais de « Point of care testing » (POCT).

Examen de biologie médicale délocalisée . Expression usuelle qui représente les examens
de biologie meédicale dont la phase analytique est réalisée en dehors d'un laboratoire de
biologie médicale, dans les unités de soins, et dont la lecture du résultat est alors assurée par
le médecin clinicien. Cet examen, non dénommeé dans le CSP, pour éviter une ambiguité sur le
terme « délocalisé », répond a la définition de l'article L.6211-18 du CSP.




" A
Examens délocalisés en France

m Pas d’évaluation récente (et dans le public)
m Biochimie

Gaz du sang : pH, pCO,, pO,, + Ht, Hb, COOX
Electrolytes : Na*, K*, Cl-, iCa** - Glucose, Lactate

Marqueurs cardiaques : Tnlc, BNP, NT-proBNP
Divers : Hb, hCG, HbAlc

m Hémostase

m ACT (coagulation - circulation extracorporelle), INR
m Thromboélastogramme

Etudes du CEDIT (2006) et du Syndicat des Biologistes Pharmaciens Hospitaliers de
I’AP-HP IDF (2005-2006).



NB : (22870) Il faudra justifier : 1) la délocalisation — 2) I'analyseur choisi

Pyramide des besoins
Activité Délai Colt
o0 €

Niveau 4

1 test 1 min.

Dispositifs implantables

Niveau 3 . : X .
Biologie délocalisée

Laboratoire de
Biologie

Enzymes
/ d'urgence

Niveau 1
Na* Enzymes HbA1c

I
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Laboratoire central




LES TEXTES REGLEMENTAIRES
ET NORMATIFS

B iso Z

Liberté « Egalité » Fra
REI"UBLIQ_UE FR&N{:MSE
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Les documents de l'accréditation des EBMD
les textes normatifs et reglementaires

El
_J

Liberté » E'gn”rr’ = Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

Ordonnance n°2010-49 (Réforme biologie médicale)
Arrété du 5 aolt 2010 : normes d’accréditation
Arrété du 1" aodt 2016 (liste d’exclusion des EBMD)

Arrété du 13 ao(t 2014 (liste des professionnels
autorisés aux EBMD)

ARZER Norme NF EN ISO 22870:2006 (22870:2016)
ISO . vormeneeniso 151892012
NS

COfI'(IC m SF INF 50 : portées-types

m SH REF 02 (exigences spécifiques)
m SH FORM 03 : autoévaluation ISO 22870
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L’ordonnance en 5 points-cles

Liberté « Egalité + Fraternité

REPUBLIQUE FRANGAISE

m Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie

Quoi ?

Quand ?

Ou ?

Qui ?

Comment ?

médicale — L. 6211-18

« La phase analytiqgue d’'un examen de biologie médicale

ne peut étre realisee en dehors d’un laboratoire de biologie médicale
qu’au cas ou elle est rendue nécessaire par une décision
thérapeutique urgente.

Dans ce cas la phase analytique est réalisee : 1°) soit dans un
établissement de sante; 2°) Soit pour des motifs liés a I'urgence,
dans des lieux déterminés par decret en Conseil d’Etat.

Les categories de professionnels de santé habilités a réaliser la
phase analytique en dehors d’un laboratoire d’analyse de biologie
medicale sont fixées par arrété du ministre chargé de la santé »

La lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est
alors assurée par le médecin. Le biologiste médical conserve
toutefois la responsabilité de la validation des resultats obtenus.

m Commentaires :

Justification médicale des EBMD validée dans le cadre de l'urgence
Notion d’'urgence reste « ouverte » : vitale — organisationnelle

Pas de liste limitative des examens : évolutivité automatique
Médicalisation conservée 12
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Quol ?

Ordonnance - point-clé n° 1 :

« La phase analytique d’'un examen de biologie médicale »
Document de référence : I'arrété du 1¢" ao(t 2016

Seuls les examens de biologie
medicale sont soumis a la
reglementation et doivent étre
accredites
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= N L’'arrété du 1¢" aolt 2016 (v2)

SRS MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arréte du 1* aolat 2016 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux
biologiques qui ne constituent pas un examen de biologie meédicale, les catégories de
personnes pouvant les réaliser et les conditions de réalisation de certains de ces tests, recueils
et traitements de signaux biologiques

NOR : AFSP1622324A (

| Document d’exclusion ]

m Avant 2010 : il existait des cas particuliers prévus pour des analyses

faites aupres du patient par des personnes sans qualification de TLM
ou de biologiste :

m Personnel infirmier (L.6211-8) HM
- MédeC|nS au Cabmet HAUTE AUTORITE DE SANTE

m Patients eux-mémes (Articles L.4211-1 et R. 5221-4 du CSP)
m Ces textes du CSP ont alors éte modifiés :

m Les arrétés de 2013 et 2016 ont synthetisé ces situations en une liste
restrictive de « tests » et de conditions de réalisation

m Par qui? _
= Quoi? Role du I__BM d_en informer
= Sous quelles conditions ? les services cliniques lors

du recensement des EBMD 14
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Les infirmiers

Tableau n° 1 :

7
g ]

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

. TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES POUI‘C]UOI ?
QU| 7 réalisés par les infirmiers en application du 39° de I'article R. 4311-5 du code de |la santé publique

J C

Tests <::£ Quoi ?

Conditions d'utilisation

Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, glycosurie, bilirubinurie,
urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaire, densité urinaire, leucocyturie, héma-
turie

Surveillance d'anomalies urinaires.

Test capillaire d'évaluation de la glycémie

Repérage d'une glycémie anormale, d'un diabéte ou éducation thérapeutique
d'un patient

15
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Les sages-femmes

Tableau n° 2 :

7
g ]

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES UTILISES PAR LES SAGES-FEMMES

Tests

Conditions d'utilisation

Test vaginal de rupture prématurée des membranes feetales (membranes de la
cavité amniotique)

Orientation diagnostique en faveur d'une rupture des membranes chez une
femme enceinte

Test transcutané d'évaluation de Ia bilirubinémie.

Surveillance de la photothérapie chez le nouveau-né.

Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, glycosurie, bilirubinurie,
urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaire, densité urinaire, leucocyturie, héma-
turie

Surveillance d'anomalies urinaires en particulier en faveur d'une infection
urinaire ou d'un diabéte

Test capillaire d’évaluation de la glycémie

Repérage d'une glycémie anormale

Mesure transcutanée des parametres d'oxygénation

Surveillance des femmes sous péridurale et des nouveau-nés

Test rapide d'orientation diagnostique (TROD) de l'infection par les virus de
I'immunodéficience humaine, hors situations d'urgence régies par |'arrété du
28 mai 2010 susvisé *

Orientation diagnostique de l'infection par les virus de I'immunodéficience
humaine chez les personnes exposées

Test rapide d'orientation diagnostique (TROD) de I'népatite C (VHC) *

Orientation diagnostique de l'infection par le virus de I'hépatite C chez les
personnes exposées

<% : ajout 2016

16
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Les médecins ou sous leur responsabilité par un autre
professionnel de santé

TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES UTILISES PAR LES MEDECINS
ou sous leur responsabilité par un autre professionnel de santé

7
g ]

Liberté « Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Tests

Conditions d'utilisation

Tests oro-pharyngé d'orientation diagnostique des angines a streptocoque du
groupe A

Orientation diagnostique en faveur d'une angine bactérienne

Tests oro-pharyngé d'orientation diagnostique de la grippe

Qrientation diagnostique en faveur d'une grippe

Test capillaire de détection de I'état immunitaire vis-a-vis du tétanos.

Orientation état immunitaire vis-a-vis du tétanos

Test vaginal de rupture prématurée des membranes fcetales (membranes de la
cavité amniotique)

QOrientation diagnostique en faveur d'une rupture des membranes chez une
femme enceinte

Test transcutané d'évaluation de la bilirubinémie

Surveillance de la photothérapie chez le nouveau-né

Mesure transcutanée des parameétres d'oxygénation

Surveillance en continu ou en discontinu des paramétres vitaux

Test capillaire d'évaluation de la glycémie et de la cétonémie

Repérage d'une glycémie anormale, d'un diabéte ou éducation thérapeutique
d'un patient

Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, glycosurie, bilirubinurie,
urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaire, densité urinaire, leucocyturie, héma-
turie

Repérage d'anomalies urinaires en particulier en faveur d'une infection urinaire
ou d'un diabéte

Test rapide d'orientation diagnostique (TROD) de l'infection par les virus de
I'immunodéficience humaine, hors situations d'urgence régies par I'arrété du
28 mai 2010 susvisé *

Orientation diagnostique de l'infection par les virus de I'immunodéficience
humaine chez les personnes exposées

Test rapide d'orientation diagnostique (TROD) de I'hépatite C (VHC) *

Orientation diagnostique de l'infection par le virus de I'hépatite C chez les
personnes exposées
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Les pharmaciens

E]
=4

Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

TESTS QU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES UTILISES
par les pharmaciens d’officine dans un espace de confidentialité

Tests

Conditions d'utilisation

Test capillaire d'évaluation de la glycémie

Repérage d'une glycémie anormale dans le cadre d'une campagne de prévention
du diabéte.

Tests oro-pharyngé d'orientation diagnostique des angines a streptocoque du
groupe A

Orientation diagnostique en faveur d'une angine bactérienne

Tests oro-pharyngé d'orientation diagnostique de la grippe

Orientation diagnostique en faveur d'une grippe

Infection
Urimaire

3

. s

A difféerencier de la vente
des « autotests faits par
le patient
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Liberté + Egalité + Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Test urinaire de recherche de la proteinurie, cétonurie,
glycosurie, bilirubinurie, urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaire,
densité urinaire, leucocyturie, hématurie

Test capillaire d'évaluation de la glycémie’
Test capillaire d’évaluation de la cétonémie

Test vaginal de rupture prématurée des membranes fcetales
(membranes de la cavité amniotique)

Test transcutané d’évaluation de la bilirubinémie

< Mesure transcutanée des parameétres d’oxygénatio

Test oro-pharyngé d’orientation diagnostique des angines a
streptocoque du groupe A

Test oro-pharyngé d’orientation diagnostique de la grippe

Test capillaire de détection de I'état immunitaire vis-a-vis du
tetanos

TODR VIH ou hépatite C




Mais il existe des contraintes de réalisation E ..
qui sont de la responsabilité des professionnels de santé > AN
REPUBLIQUE FRANGAISE

ANNEXE II

PRE]CEDURE D’ASSURANCE QUALITE APPLICABLE AUX PROFESSIONNELS DE SANTE
REALISANT LES TESTS OU RECUEILS ET TRAITEMENTS DE SIGNAUX BIOLOGIQUES

Une procedure d’assurance qualité est rédig€e par le professionnel de sant¢ réalisant les tests ou recueils et

traitements de signaux biologiques. Cette procédure comporte deux parties :
un modele-type figure en annexe Il et les modalités de tracabilit¢ de I'utilisation de chague test pour chague
patient qui nécessite d’inscrire ces €léments dans le dossier de chaque patient ou, si cela se justifie sur le plan
thérapeutique, dans le cahier de liaison ou de suivi du patient a domicile (ex. : livret du diabétique).

une fiche a remplir une seule fois dont

]n

2-_'-

La fiche comporte les éléments suivants :

la formation accomplie pour pratiquer le test ou recueil et traitement de signaux biologiques ;

les modalités de respect des recommandations du fabricant du test ou recueil et traitement de signaux
biologiques :

les modalités pour la communication appropriée du résultat du test rapide au patient ;

les modalités de la prise en charge du patient en cas de positivité d’un test rapide d’orientation diagnostique :
les modalités d’élimination des déchets d’activité de soins a risques infectieux (DASRI) ;

les modalités de contrdle des appareils de mesure utilisés ;

Les modalités de la tracabilité des résultats des tests pour chaque patient nécessitent d’inscrire dans le dossier

de chaque patient ou dans le cahier de liaison ou de suivi du patient a domicile :

le résultat du test avec les unités utilisées :

les informations concernant le dispositif médical de diagnostic in vitro utilisé :
le numéro de lot du test utilisé ;

le cas échéant. le numéro de lot de I'appareil de mesure ;

la date et I’heure de réalisation ;

I'identification du professionnel de santé ayant réalis€ le test.

Dans le cadre de la réactovigilance et de la matériovigilance, toute défaillance ou altération du test ou de
I"appareil de mesure susceptible d’entrainer des effets néfastes pour la santé des personnes doit étre déclarée sans
dé€lai a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (1). 20
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MODELE TYPE DE FICHE DE PROCEDURE D’ASSURANCE QUALITE
POUR LA REALISATION DES TESTS D'ORIENTATION DIAGNOSTIQUE B

Nom de la structure d’exercice et du ou des professionnel de santé concernés.
Objet :
Cette procédure vise a décrire ce qui est mis en place pour la réalisation d un test d’orientation diagnostique.

Description de la réalisation pratique du test :

Le professionnel de santé utilisant ce test note dans cette fiche que :
- }e !;est utilisé dispose d’un marquage CE et le test est... (marque, référence, date de péremption, numéro de
ot) ;
— 1l se réalise au moyen d’un prélevement... (capillaire, pharyng€, urinaire...) ;
— la notice du fabricant est annexée a cette présente fiche :
— il a pris connaissance de la notice avant utilisation du test :
— le test et les consommables utilisés sont €éliminés... (dans la filiere des DASRI).

Communication des résultats :

Le professionnel de santé s’engage a transmettre a la personne a qui le test a été réalis€ un document écrit. Ce
document mentionne les résultats du test et rappelle que ce test ne constitue qu'une orientation diagnostique.

Modalités de prise en charge du patient en cas de positivité d’un test d’orientation diagnostique :

Modalité de contrdle des appareils de mesure utilisés :

Lorsque ce test nécessite un appareil de mesure, le professionnel précise, sur la fiche de vie du dispositif
mentionné au 5° de I'article R. 5212-28 du code de la santé publique :

— les contrdles internes effectués, les dates et les résultats et la fréquence de réalisation des controles

— les controles externes effectués s’ils existent, les dates et les résultats, les numéros de lot et la fréquence de
réalisation.

Date de validation de la procédure
Nom, prénom, signature du rédacteur et des personnes réalisant les tests d’orientation diagnostique.

21



Mais hors champ d’accréditation !

Cependant_ . Cotation en B non réglementaire

V

m Cela ne décourage certains biologistes d’assurer un
« encadrement » volontaire de ces examens :
glycemie ++++

m En particulier, pour les lecteurs instantanés de
glycémie a I'hopital : 50 % des déclarations de
réactovigilance a TAFSSAPS entre 2000 et 2006
concernaient les lecteurs de glycémie

m Exemple d’actions déja entreprises par les biologistes:
s Homogeénéisation du parc des appareils
m Formations des utilisateurs
m Mise en place d'un CQ
s Homogeénéisation des unités (mmol/l)

22



u a.
Liberté » Egalité = Fraternité "

Ordonnance : Point-clén°2: V

« ...ne peut étre réalisée en dehors d’'un laboratoire de biologie médicale qu’au
cas ou elle est rendue nécessaire par une décision thérapeutigue urgente. »

Pas de document de référence définissant ce concept
Spécificité purement réglementaire (non présent dans la norme)
N’est plus rappelée comme exigence spécifigue dans le SH REF 02 V5

Juste citée dans le 5.8.3k sans reférence aux EBMD : marquerait un
« adoucissement de la contrainte » ??

m A l'appréciation par le groupe d’encadrement local des EBMD

cofrac

5.8. Compte rendu des resultats SH REE 02 V5 Z

5.8.3 k) — En France, l'interprétation contextuelle des résultats d’examens. de‘biologie
médicale est obligatoire. Elle doit étre adaptée aux besoins a la fois du patient et du
prescripteur. Elle peut étre postérieure a la validation des résultats (cf. §5.7.1). dans les cas
de décision thérapeutique urgente ou dans les périodes de permanence de I'offre de biologie
médicale. Elle est réalisée dans le méme temps que la validation des résultats pour les
autres cas.




"
= N Ou ?

S V
Ordonnance - point-clé n° 3 :

« Dans ce cas la phase analytique est realisée :
1°) soit dans un établissement de sante; 2°) Soit pour des motifs liés a

I'urgence, dans des lieux déterminés par decret en Conseil d’Etat. »

Limitation des sites d'implantation
deS d’EBMD Mais quid

guand fait
chez le patient ?

Exemple : arrété du 13 aolt 2014

Art. 5. - La phase analytique d’'un examen 'LlL hmlm ie médicale, conformément au 2° du 1 de
I'article L. 6211-18 du code de la santé publique, peut étre réalisée en dehors d’un établissement de santé, en
vue d’une décision thérapeutique urgente, dans un véhicule sanitaire lors d'un transport sanitaire médicalisé.

24



" Jdpr WEEENT Qui ?

Liberté + Egalité « Fraternité

REPUBLIQ_UE FRANCA[SE

Ordonnance - point-clé n°4: Vv

« Les catégories de professionnels de santé habilités a réaliser la
phase analytique en dehors d’'un laboratoire d’analyse de biologie

medicale sont fixees par arrété du ministre chargé de la santé »

Limitation des catégories d’'opérateurs

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 13 aoat 2014 fixant les catégories de professionnels de santé autorisés a réaliser des
prélevements d'échantillons biologiques aux fins d'un examen de biologie médicale et la phase
analytique de l'examen de biologie médicale en dehors d'un laboratoire de biologie médicale

ainsi que les lieux de réalisation de ces phases
NOR : AFSH1418739A

L L]

Art. 4. - Les catégories de professionnels de santé, autres que les biologistes médicaux, habilités a réaliser, en
dehors du laboratoire de biologie médicale, la phase analytique des examens de biologie médicale en vue d’une

décision thérapeutique en urgence, sont les suivantes :

I) Les médecins ;

2) Les sages-femmes :

3) Les infirmiers .

4) Les techniciens de laboratoire médical et les personnes autorisées a exercer ces fonctions en application des
articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2 du code de la santé publique.



" JdF pE—
dFE = Comment ?

REPUBLIQUE FRANGAISE

Ordonnance - point-clé n°5: Vv

« La lecture du résultat nécessaire a la décision therapeutique est
alors assuree par le médecin. Le biologiste medical conserve toutefois

la responsabilité de la validation des résultats obtenus. »

Conditions d’utilisation et de validation des
resultats

cofrac
Z Traduit dans le SH REF 02 comme seule situation de validation a posteriori

9.7. Processus post-analytiques

La revue des resultats decrite au paragraphe 5.7.1 correspond, en France, a la validation et
a l'interprétation contextuelle (voir paragraphe 5.8.3 k).
Seule la validation des EBMD peut étre faite a posteriori de leur utilisation.
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n MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS E 3

Liberté « Egalité » Fraternité
REPUBLIQUE FRANGAISE

Arrétée du 5 aolt 2010 fixant les reférences des normes d'accréeditation
applicables aux laboratoires de biologie médicale

NOR : SASP1016665A

La ministre de 1'économie, de 1'industrie et de 1'emploi, la ministre de la santé et des sports et le ministre
aupres de la ministre de 1 économie, de l'industrie et de 'emploi, chargé de 1'indusirie,

Vu le code de la santé publique, notamment son article L. 6221-2:

Yu le code de la sécurité sociale, notamment son article L. 161-37 :

Wu la loi n® 2008-776 du 4 aott 2008 relative 4 la modernisation de 1 économie, notamment son article 137 ;

Vu l'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale

Vi le décret 1 2008-1401 du 19 décembre 2008 relatif & I'accréditation et a I'évg YEISION NON indiquee
en application de 1'article 137 de la loi n° 2008-776 du 4 aoilit 2008 de modernisa Ro6le du Cofrac

Vu l'avis de la Haute Autorité de santé en date du 27 avril 2010, ] [

Arrétent :

Art. 1. - Les normes d’accreditation en vigueur applicables aux laboratoires de biologie meédicale prévues
a l'article L. 6221-2 sont :

1° La norme NF EN ISO 15 189 pour les activités et examens mentionnés a 1'article L. 6221-1 :

2> La norme NF EN ISO 22 870 pour les examens de biologie meédicale mentionnés a l'article L. 6211-18.

Art. 2. - Pour les structures mentionnées aux articles L. 6221-12 et L. 6221-13 du code de la santé
publique, au ttre des examens ou activites designés aux memes articles, les normes d accréditation sont les
normes determinées a 'article 1%

Art. 3. - Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.

Fait a Paris. le 5 aotat 2010.

La ministre de la santé et des sports,
RoserL vNE BacHELOT-NARQUIN

La ministre de I'économie,
de l'industrie et de ['emploi,
CorisTINE LAGARDE
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NF EN ISO 22870:2006

Deux chapitres principaux :

4 — Exigences relatives au management

5 — Exigences techniques

SH REF 02 — V5:

La norme ISO 22870 est un
document destiné a étre utilisé
conjointement a la norme ISO
15189, en spécifiant les
exigences spécifiques des
EBMD. Dans l'attente de sa
révision, les exigences de la
norme ISO 22870 sont a
rapprocher de la version 2012
de la norme ISO 15189.

cofrac

5

180 22870:2006(F)
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« L'ISO 15189:2003

de la présente

norme s’applique »

4.5 Analyses transmises a des laboratoires sous-traitants

Le présent article ne s'appligus pas 3 la présente Morme internationale.

4.6 Services externes et approvisionnement

LIS2 15185:2002, 4.5 s'appligus.

4.7 Prestations de conseils

LSO 15185:2003, 4.7 s'applique.

4.8 Traitement des réclamations

LSO 151809:2002, 4.8 s'appligue.

4.9 Identification et maitrise des non-conformités

451 LI5S0 15152:20032, 4.8 e1 4.9.2 53 4. 9.4 de la présente Morme internationale s'appliquent.

49.2 L'organisme doit s'assursr gu'un dispositif d'ADED nen conforme aux exigences est identifie et
maitrize afin dempécher son utilisstion involontaire. Les contréles ainsi gue les responsabilités et mandats
comespondants en vus du traitement du dispositif SADS0D non conforme doivent &tre dafinis dans une
procédure documeaniés.

L'erganisme doit fraiter le dispositif d"ADBD non conforme s=lon une ou plusieurs des mathodes suivantes:

2} en enirsprenant une action pour &liminer la non-conformité détectas;

b} en autorisant son utlisation, sa communication ou son accepiation;

c)  enenireprenant une action pour interdire son utilisation ow application prévue au départ.

Des enregistrements de la nature des non-conformités et de toutes les actions entreprises ultérieurement
doivent étre conserves.
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Correspondances entre ISO 22870:2006 et 15189:2012

SH REF 02 — Rév. 05

i EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION SELON LA NORME NF EN 1SO 15189

g. Référence croisée ISO 22870 : 2006 et 1SO 15189 : 2012

ISO 22870 : 2006 ISO 15189: 2012
4.1.1 4.1.1.2
4.1.2 4122
4.1.3 4.1.1.1
4.2 .1 4123!4124!4126!42
424 4123141241422 2
4.2.5 422
4.3 4.3
4.4 4.4
4.6 4.6
A7 A12R81A47
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Plan de I'lSO 22870:2016

(renvois ISO 15189:2012)

1- Domaine d’application
2- Références normatives
3- Termes et définitions

4- Exigences relatives au management
4.1- Organisation et management
4.2- Systeme de management de la qualité
4.3- Maitrise des documents
4.4- Contrats de prestations
4.5- Examens transmis a des labo. sous-traitants
4.6- Services externes et approvisionnements
4.7- Prestations de conseils
4.8- Traitement des réclamations
4.9- identification et maitrise des non-conformités
4.10- Actions correctives
4.11- Actions préeventives
4.12- Amélioration continue
4.13- Enregistrements qualité et techniques
4.14- Audits internes
4.15- Revue de direction

m 5- Exigences techniques

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
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Veille documentaire - comparaison des
versions : 2016 vs. 2006

Analyse d’'impact : nul

Le terme d'« analyse » est remplacé par « examen » et « EBMD » remplace
« ADBD »

Il y a des renvois massifs a I''SO 15189 V12 (sans se soucier si c’est
applicable ou pas)

Le terme « processus de gestion des activités » devient « activités de
management » et « mesurage » devient « mesures » dans 4.2.2.1

« Sa communication » devient « sa remise en service » au 4.9.2 b)
« L’analyse des dérives » devient « 'analyse des tendances » dans 4.9.4 c¢)

« Les programmes de réquisition des analyses » deviennent « les habitudes
de prescription » dans 4.12.2

Les « réactions » deviennent « les retours d’information » dans 4.15.3 b)

Le terme de « certification » est utilisé comme synonyme de
« formation/attestation du personnel » dans 5.1.4 b) et d)

Les « audits de tracage » deviennent « audits de tracabilité » au 5.3.2 f)
32



" J
L’interprétation du Cofrac

m SH INF 50 : les lignes de portées d’accreditation

m SH FORM 03 : 'autoévaluation ISO 22870

m SH REF 02 V5 : les exigences specifiques
Et pour commencer :

cofrac

4.2. Systeme de management de la qualite Z

Norme NF EN IS0 22870

Si le LBM realise des examens de biologie delocalises, son systeme da_management de la
qualite (SMQ) s'applique egalement aux lieux de leur realisation. v
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"
Comprendre |'organisation qualité
Des EBMD du LBM

Spécificités
de I'lISO

Organisation au LBM central 22870

selon I'ISO 15189 et du
Cofrac

Organisation identique Eléments non spécifiques
EBMD/non EBMD . . Spécificités
A favoriser 44+ Organisation des EBMD du LBM pour
du LBM selon I'ISO 22870 ses EBMD :
a réduire +++
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"
Analyseurs de GDS délocalisés accrédités
des sites Saint-Antoine - Rothschild

‘ La Roche-Guyon (35)

- kl .‘
Réanimation i <
Réanimation

Digestive
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"
Analyseurs deélocalisés non accrédités
des sites Saint-Antoine - Rothschild

‘ La Roche-Guyon (35)
18
¢ "
& 10 -
2 9 ., _______ Temon
L 1‘!
L. - B L saiam
«b - A Trousseau
120 2.7 L. Rothschild

o

& F P 14 1 ~
Endocrinologie
HbAlc
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" J
Le Cofrac n’a pas encore defini
ce gu’'était un « site » EBMD

m La notion de site dans la biologie délocalisée ne
correspond pas a la notion de « site du LBM » mais
au lieu ou sont réalisées les EBMD

m cf. définition en page 4 du document EA - 4/20
G:2014: « Site, a place, where POCT examinations
are performed. This can be defined as a ward or
clinic e.g. intensive care unit or the location of the
clinician e.g. a community physician. »

m Jusqu’ou ira l'interprétation du Cofrac ?
Impact sur la portée flexible et les extensions
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Réanimation Médicale

« Médecins
 Internes
 EXxternes
e Infirmiers
n=70

Réa digestive Gériatrie
« Médecins « Médecins
e Infirmiers * Internes
n =65 n=35
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"

cofrac

Convention N° 3334

Section Santé Humaine

ATTESTATION D’ACCREDITATION
ACCREDITATION CERTIFICATE

N° 8-2542 rév. 11

Le Comite Francais d'Accréditation (Cofrac) atteste que :
The Franch Committee for Accreditation (Cofrac) certifies that ;

Assistance Publique des Hoépitaux de Paris - Hopitaux Universitaires Est Parisien
184 Rue du Faubourg Saint Antoine
75571 PARIS CEDEX 12

SIREN N* 267500452

Satisfait aux exigences de la norme NF EN 1SO 15189 : 2012 E@lﬁﬂ 22870 : 2006
Fulfils the requirements of the standard

et aux régles d'application du Cofrac pour les activités d'examens/analyses en :
and Cofrac rules of application for the activities of examination/analysis in :

CEIOLDGIE MEDICALE !/ BIOCHIMIE - HEMATD@JMUNDLDGIE - MICROBIOLOGIE -
G =

L= g =

CLINICAL BIOLOGY | BIOCHEMISTRY - HEMATOLOGY - IMMUNOLOGY - MICROBIOLOGY -
GENETICS




cofrac SH INF 50 Reévision 4 : PORTEES-TYPES D'ACCREDITATION

Cas des GDS de SAT-RTH

Sous-domaine : Biochimie — Sous-famille : Biochimie générale et spécialisee (BIOCHBM)

(troponing), hormones

Remarques
Nature de I'echantillon Mature de S : Référence de la (Limitations,
tade biologique 'examen/analyse FEncipe de iaimetiods méthode p =tres
- o itiques, ...
Recherche et détermination 3 Fny \
de la concentration M thade de&gﬁﬁtgﬁfhmlf o / Examens de
d'analytes de Biochimie q Biclogie Médicale
e & . . Delocalisée
Type d'analytes - gaz du Fripe gencr s Tecaugues Méthodes reconnues | (EBMD)
Liquides biologiques d'origine | sang, électrolytes (K, ...), ) e Méthodes reconnues,| | NF EN ISO 22870
558 humaine protéines (hémoglobine, i g’ﬁgrﬁg’;gmg{rie adaptées ou
HbAlc, CRP, ..), peouop . 5 développees (B) (**) Service( 5]
; 3 - Enzymatique et immuno-
substrats-métabolites enzymatique clinique(s
(glucose, lactate, ..), pH, s . em‘ronner .'es
marqueurs cardiagues i rapétéﬁz :;r PO rvices concem%

Sous-domaine : Hématologie — Sous-famille : Hématocytologie (HEMATOBM)

HB4

Liquides biologiques
d'origine humaine

Détermination de parameétres
d'Hématocytologie

Méthode de type qualitatif
et/ou quantitatif

Principe général des
technigues :

- Impédancemétrie,
- Cytométrie en flux,
- Cytochimie,

- Spectrophotométrie,
- Fluorescence,

- Radiofréquence,

- Calcul

Méthodes reconnues (A)
Meéthodes reconnues,
adaptées ou développées!

(B) ()

Examens de
Biologie Médicale
Délocalisée
(EBMD)

MNF EN 150 228?[]

Service(s)

clinique(s) :
Mentionner les
ices concerne




- Autres lignes de portees di

Sous-domaine : Biochimie — Sous-famille : Pharmacologie — Toxicologie (PHARMACOSTPBM — TOXICOBM)

cofrac

PT4

Liquides biologigues
d'origine humaine

Recherche et détermination de
la concentration de
xénobiotiques/médicaments

Type de substances :
stupéfiants, drogues-toxigues,
anabolisants, médicaments,
produits phytosanitaires, autres
substances naturelles ou de
synthése, médicaments
(analgésiques, antibiotiques,
antifongiques, antiparasitaires,
antiviraux, anxiolytiques,
benzodiazépines,
antidépresseurs, anti-
épileptiques. neuroleptiques,
anesthésiques,
immunosuppresseurs,
anticancereux,
antihistaminiques, anti-
arythmiques. digitaliques,
antimétabolites,
bronchodilatateurs)

Méthode de type qualitatif
et/ou quantitatif

Principe général des
technigues :

- Electrochimie,
- Spectrophotométrie,
- Enzymatique et immuno-
enzymatique,
- Tests rapides sur supports
solides

Méthodes reconnues (A)
Méthodes reconnues,
adaptées ou
développées (B) (*)

Examens de
Biologie Médicale
Délocalisée
(EBMD)

NF EN IS0 22870

Service(s)
clinique(s) :
Mentionner les
services concernés

Sous-domaine : Hématologie — Sous-famille : Hémostase (COAGBM)

CB4

Liquides biologiques
d'origine humaine

Détermination des parameétres
d'Hémostase

Type de paramétres -
TP (INR), PTT. ACT,
Thromboélastogramme (TEG)

Méthode de type quantitatif

Principe général des
techniques :

- Chronométrie,
- Chromogenie,
- Turbidimétrie,
- Nephelemeétrie,
- Immunoturbidimétrie,
- Immuno-enzymatique,
ELISA,

- Tests rapides sur supports

solides

Méthodes reconnues (A)
Méthodes reconnues,
adaptées ou développées

(B) (%)

Examens de
Biologie Médicale
Delocalisee
(EBMD)

MNF EN IS0 22870

Service(s)
clinique(s) :
Mentionner les
SErvices concernes




Sous-domaine : Microbiologie — Sous-famille : Sérologie infectieuse (ISEROBM)

cofrac

&

1B4

Echantillons biologiques
d'origine humaine

Recherche et identification
{detection) d'anticorps et/ou

d'antigénes spécifiques contre des

et/ou d'agents infectieux

Type d'agents : bactéries, virus,

parasites, champignons |

Méthode immuntlnlug:ique de
type qualitatif

Tests rapides sur supports
solides - Principe général des
techniques :

- Agglutination,

- Immunochromatographigue,
- Immuno-enzymatique
(ELISA et dérivées),

- Immuno-optique

Méthodes reconnues (A)
Methodes reconnues,
adaptées ou développées

(B) ()

Examens de
Biologie Médicale
Délocalisee
(EBMD)

NF EN IS0 22870

Service(s)
clinique(s)
Mentionner les
services concernés

Sous-domaine : Microbiologie — Sous-famille : Bactériologie (BACTH)

—— g = e

humaine

Dispositifs implantables

Echantillons biologigues d'origine

Recherche et
identification de bactéries
spécifiques (génotypage)

Méthode de type qualitatif

Détection d'acides nucléiques
(PCR, ...) — Biologie
moléculaire

Méthodes reconnues (A)
Methodes reconnues,
adaptées ou développées

(B) (%)

Examens de
Biologie Médicale
Délocalisee
(EBMD)

NF EN IS0 22870

Service(s)
clinique(s) -
Mentionner les
SErVICES CONcernés

« Le laboratoire précisera notamment si sa demande concerne des Examens de Biologie
Médicale Délocalisée (EBMD), en indiquant le(s) service(s) clinique(s) concerné(s) par
le/les examen(s), en précisant son/leur intitulé et son/leur adresse sous le tableau de
portée correspondant »

A total 6 lignes de portées prévues pour 6 sous-familles
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E.. 1SO Z

METTRE EN PLACE
L'ACCREDITATION DES EBMD

EXIGENCES RELATIVES AU
MANAGEMENT
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LES PROCESSUS



"
1SO 22870 et processus

m 4.1 Planifier et élaborer les processus nécessaires
m 4.2 |dentifier les processus, leurs interactions

m 4.2 Disposer des ressources et des informations pour la
surveillance et les fonctionnement des processus

m 4.2 Surveliller, mesurer, assurer I'amélioration de ces processus

L'EBMD va donc étre cartographie avec identification :
1. De ses processus specifiques

« Processus d’'implantation » d’un dispositif
pour EBMD : du besoin au contrat

« Processus de realisation d’'un EBMD »
Préana-Analytique-Postanalytique

2. Des processus repris du LBM mais modifies
3. Des processus repris du LBM sans modification
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Exigences Clients

Besoin de
délocalisation

Prescripteurs

Patients

M1. Pilotage stratégique
Management et organisation

M2. Maitrise

documentaire et
Amélioration du SMQ

Enquéte de
satisfaction
Réclamation

ot . client
J Orientations F‘édsi?" r:le ____,_Hf"f 1"“‘*—«&_“1
Objectifs dE[;:?.ItI::tt;D“ — Flux de données .
T‘*-RHEH e i ‘ (indicateurs) ' -\j\\
B4, Processus de I’Exameﬂ?ldgie médicale délocalisé "N
Examens Urgents (décision thérapeutique urgente) K
w4 ——— = A
| Dans I’Unité Clinique Dansle LBM | \
’l B1. PREANALYTIQUE B2. ANALYTIQUE B3. POSTANALYTIQUE \\
\
Résultsts
validés

5
§
£

\
Presc r:plinn/

E
(]
E
[
=
£
-
o

Acheminement des
échantillons
création demande
d'examen
Réallsation des

L
[<]
(7]

=

=
E

2

5

x
&
5
5

résultats

i
=
E
-

—

Valldation des
A posteriori

= s

-
g £
o 5
g E
z g
] =

Prestation de Conseil

e -
— "

51. Gestion des
ressources
humaines

Ressources
Déchets
Processus su ppOI't
$2. Gestion 53, Gestion de S4. Locaux,
financiére, des la métrologie hygiéne et sécurité
achats, stocks et
mateériels

——

Satisfaction Clients

46

Patients

Prescripteurs



] = FIGURE 1 : PROCESSUS D'IMPLANTATION D'UN DISPOSITIF PERMETTANT DE REALISER
¥ DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE EN DEHORS DU LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

» Expression du besaoin clinique
« Evaluation de la justification médicale
* Avis du groupe d’encadrement des EBMD

* Selection du dispositif
= Verification/validation de méthode

2. Choix « Validation des locaux d'implantation
du dispositif

*|intégration du nouveau dispositif dans le systeme qualité du LBM : politique
qualité, revue de direction, plannings d’audits

» Formalisation et signature d’'un accord clinico-biologique spécifique

* Mise en place du systéme documentaire : MAQ, plan qualité, procédures,
fiches techniques, enregistrements, cahier de vie

3. Mise en place
d'un SMQ
des EBMD




# Gestion des ressources humaines et des formations-habilitations du
personnel des unités de soins

* Maitrise du processus de I'examen (cf. processus 2)
AL EIE LU o Gestion des non-conformités

et vie ”
i dispositi * Procédure dégradée

* Suivi par le groupe d'encadrement des EBMD
* Indicateurs qualité
& Evaluation * Remplacement ou retrait du dispositif
et retrait * Procédure de portée flexible EBMD

du dispositif

EBMD : examen de biologie medicale délocalise, LBM : laboratoire de biologie medicale, MAQ : manuel d'assurance qualité, SMQ : systeme de
management de |a qualité
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" J
En pratique, comment assurer la maitrise du
orocessus complexe de 'lEBMD ?

Document :
Document :
Cartographie des CR revue de
S direction

processus EBMD
il l? 1 groupe A4

4 d'encadrement

(+ Nommer un pilote de ) EBMD a Synthese (rapport )
processus EBMD annuel ) présentée en
* & Responsable qualité « Revue des 2 processus revue de direction
EBMD Spécifiques EBMD et des ° Revue_de !a politique et
» & Responsable groupe processus LBM modifiés par les des objectifs qualité
d’encadrement EBMD EBMD * Plan d’actions

* Indicateurs (ou plus) sur les
processus non impactés

1 responsable « Mise a jour du document de Revue de direction
= =]\Y/ID) maitrise des EBMD + envoi des EBMD
mises a jour aux autres pilotes de
\processus )
Documents :

Maitrise des processus EBMD +
autres fiches processus 49




MAITRISE DU PROCESSUS DE BIOLOGIE DELOCALISEE (B4)
CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS DES EBMD

e Ce document évalue les principaux risques liés a chaque étape du « processus B4 de
Biologie Délocalisée » et précise les moyens généraux mis en ceuvre pour les maitriser.

|l est a distinguer de l'analyse de risques faite pour chaque site délocalisé précisant les
moyens mis en ceuvre en pratique sur ce site et qui sont adaptés a chaque site. Ces
documents analysent chaque site selon le diagramme d’Ishikawa.

o |Le processus B4 étant complexe, ce document remplace la fiche processus classique. La
revue du processus B4 est faite en CEEBMD et en GEEBMD (le coordonnateur en est le
pilote).

e |Lesprocessusintervenants pourla réalisation des EBMD sontidentifiés dans la cartographie
des processus des EBMD présentée en annexe. Deux processus sont spécifiques a la|
réalisation des EBMD : le processus de réalisation d'un EBEMD (en vert) et celui de gestion de
l'implantation d’'un analyseur suite a 'expression d’'un besoin de délocalisation (en rouge).
Pourles autres processus, les spécificités EBMD sont communiquées aux différents pilotes
pour qu’ils soient pris en compte dans les fiches respectives (ex: nature des risques,
indicateurs mis en place)

o 2 formulaires de suivi d’'indicateurs participent a la maitrise des risques : Le tableau de suivi
des processus de managementset de supportdes EBMD (EP-HUEP-QUAL-SMQ-DE-089) et
le tableau de suivides indicateurs d'un analyseur délocalisé (EP-HUEP-QUAL-SMQ-DE-008).

1 - PROCESSUS DE MANAGEMENT

M1 - PILOTAGE STRATEGIQUE, MANAGEMENT ET ORGANISATION

RISQUE : ENCADREMENT REGLEMENTAIRE NON RESPECTE PAR 2 GROUPES
MOYENS DE MAITRISE :
¢ Un Groupe d’'Encadrementdes Examens de Biologie Médicale Delocalisee (GEEBMD) et des
Comités de site (CEEBMD) ont été mis en place, leurs missions définies (EP-HUEP-QUAL-
SMQ-MT-001)ainsique celles de leurs coordonnateurs respectifs (EP-HUEP-PM-ORP-PG-
002 et EP-HUEP-PM-ORP-PG-001).
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Comment faire la synthese
du processus « EBMD » ?
Le plan qualité des EBMD

e « Manuel-qualité » des EBMD

e A destination des personnels
du LBM et des sites délocalisés
e Découpage identique au
manuel-qualité du LBM
e Présente les spécificités
d’organisation qualité liées aux
EBMD
— Exigences de management
— Exigences techniques
e (maitrise de ces spécificités
dans le document précédent)
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LES GROUPES
D'ENCADREMENT



= B
2 niveaux d'encadrement des EBMD
. SR
SOIT[ reCIUIS : ISO Un niveau

de décision

m 4.1.2.1 Un groupement de professionnels de la santé (par exemple un
Comité consultatif en matiere de biologie médicale) doit étre responsable
vis-a-vis de I'organe dirigeant de la définition du domaine d’utilisation des
EBMD a autoriser. Ce point doit prendre en compte le besoin clinique des
EBMD, leurs implications financieres, la faisabilité technique et I'aptitude de
I'organisme a réepondre aux besoins.

m 4.1.2.2 Ledirecteur du laboratoire ou une personne désignée doit
charger un groupe multidisciplinaire d’encadrement des EBMD incluant
des représentants du laboratoire, de 'administration et des equipes
cliniques, y compris le personnel infirmier, afin de recommander des
dispositions propres aux EBMD. ﬂ

Un niveau
d'application
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SH REF 02 4.1

Norme NF EN ISD 22870,§4.1.1.2,41.21&4.1.22:51.4

En France, si le LBM réalisant des examens de biologie délocalisés ne reléve pas de
I'établissement de santé, une convention déterminant les lieux de réalisation et les
procédures applicables est signee entre le représentant |égal du laboratoire de biologie
medicale, le representant legal de |'etablissement de santé et, le cas echeant, pour les
établissements de santé privés, les médecins qui réalisent la phase analytique de I'examen
de biologie'medicale.

Lorsque le LBM realise des examens de biologie medicale delocalises, le groupement de

nfessi 2 est actif dans le soutien a la politigue de management de la
qualité, pour permettre au LBM d'assurer son engagement dans la démarche d'accréditation
et de se conformer aux exigences d'accreditation (allocation des ressources et moyens
necessaires a la mise en ceuvre et au maintien du systeme de management de la qualite,
domaine d'utilisation des EBMD, ...).

Le LBM qui realise des examens de biologie médicale delocalises doit de plus constituer un
groupe multidisciplinaire d’encadrement des EBMD, responsable du champ d'utilisation des
EBMD au sein de l'organisme et impliqué dans la mise en place des dispositions, ainsi que
dans le choix des equipements (analyseurs, reactifs, ...) et la designation du personnel, liees
a ses activités.

Contresens

Note :

Le groupement de professionnels de la santé est constitué notamment de biologistes
medicaux et de representants des instances administratives, medicales et para-medicales.

cofrac
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En pratique, pour un GH, comment mettre en

place cet encadrement ?

Comité
encadrement

Site 1

Comité
Groupe GH encadrement
Site 2

Comité
encadrement
Site 3

<< Administratifs

site 1

<< Personnel
LBM site 1

<< Personnel
clinique site 1

Avec
et sans
EBMD

« Création de comités de sites répondant aux exigences du groupe multidisciplinaire

« Creation d’'un groupe GH (issu des comités de sites) avec double réle
e répondre aux exigences du « groupe de professionnels de santé »
» piloter le processus et assurer ’homogéncéité des pratiques entre les

comités de site
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"
Documents a produire :

m Document d’organisation : missions du groupe de professionnels
de santé et du groupe multidisciplinaire et de leurs coordonnateurs

m Enregistrement : listes des membres des 2 groupes

m Fiche de fonction + grille d’habilitation : coordonnateur du
groupe de professionnels de santé (et RAQ des EBMD/pilote
processus : avec éléments justificatifs des compétences)

4.2.2.1 La direction du laboratoire doit: g) nommer une personne ayant
la formation et I'expérience requises en tant que responsable qualite
pour les EBMD, ce qui comprend la revue des exigences liees aux
EBMD.

m Fiche de fonction + grille d’habilitation : coordonnateur du groupe
multidisciplinaire

m Enregistrements : CR des differentes réunions, listes
d’émargement
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ECART !
cofrac

FICHE D’ECART N° Q1 'O CRITIQUE ' NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: 8-2542
Domaine(s) : / LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluatbn mutti sites) : /
ECARTAUX EXIGENCES pE - 1SS0 22870 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL (4.2.2.1 )
Indiguer & regand de Quel referntiel (orme, programme, etc.) porte fecart :
CONCERNE : | LES pisposimions X L'appLIcaTION ] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s) :

Le responsable qualité n'est pas nommé.

O>DMOO

Conséquence avérée : précision a apporter pour répondre a l'exigence du référentiel

Risque induit : pas de risque : dans les faits 'organisation est connue de tous.
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"
ZERN
8 missions du groupe d’encadrement ISO

4.1.2.3 Le groupe d’encadrement doit s’assurer que les responsabilités et les mandats
sont bien définis et communiqués au sein de I'organisme.

4.1.2.4 Le groupe d’encadrement doit aider a évaluer et a choisir les dispositifs et
systemes d’EBMD. Dans les critéres de performance des dispositifs d’EBMD, il convient de
prendre en compte la justesse, la fidélité, les limites de détection, les limites d’utilisation et
les interférences. Il convient d’examiner également la praticabilite.

4.1.2.5 Le groupe d’encadrement doit examiner toutes les propositions d’introduction
d’un produit, dispositif ou systeme pour les EBMD.

4.14 a) Le directeur du laboratoire ou une personne qualifiée désignée ainsi que le groupe
multidisciplinaire d’encadrement d’'EBMD doivent recevoir les comptes rendus du
programme d’assurance qualité et procéder a leur revue. [audits internes]

5.1.3 Le groupe d’encadrement doit confier les responsabilités et désigner le
personnel chargé des EBMD. L’attribution des taches et des responsabilités des
différentes catégories de personnel doit étre définie dans les procédures de
fonctionnement.

5.1.4 d) Le groupe d’encadrement doit déterminer les intervalles de
recyclage/recertification et élaborer un programme de formation continue.

5.3 d) Le groupe d’encadrement doit recommander de mettre hors service tout dispositif
ou systéme d’EBMD si des exigences critiques ne sont pas satisfaites ou si la sécurité est
remise en question.

5.6.5 Le directeur du laboratoire ou la personne désignée et le groupe multidisciplinaire
d’encadrement des EBMD doivent recevoir les données d’évaluation externe ou
interne de la qualité et en faire la revue. Les modifications suggerees a la suite de cette
revue doivent étre intégrées a la politique, aux processus et procédures d' EBMD.

En résumé : justifier la délocalisation, contrdler 'implantation et le suivi de chaque
installation 58
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cofrac

Missions du groupe d’encadrement Z
SH REF 02 4.1

4.6. Services externes et approvisionnement

Norme NF EN ISO 22870, § 4.1. 24&4125
Le groupe d’'encadrement joue un réle defini et s'impliqu _dans le choix et I'évaluation des
dispositifs et systemes d'EBMD, ainsi que dans [integration de nouveaux produits. Ces
aspects sont enregistrés et tracables dans le SMQ. .

Roéle-cle : implantation des dispositifs

4.13. Maitrise des enregistrements

Norl‘nﬂ NF EN ISO 22870

Le LE!M est responsable dé Ia n:unsenratlon des enregistrements qualite et des

= arantir la tracabilité des EBMD, y compris les
comptes-rendus des reunions du groupe multidisciplinaire d’encadrement. Sa durée répond
aux memes exlgences que pour les examens réalisés au laboratoire.




"
En pratique, que doit faire le groupe
d’encadrement :

m Représenter tous les acteurs des EBMD

m Suivre chaque projet d’'implantation :

Justifier : dossier de justification de la délocalisation)
Décision collégiale laboratoire-service clinique-administration

Probleme d’ur%;ence ou organisationnel (mais décision thérapeutique

urgente en jeu
Analyses limitées et justifiees (biochimie, hémostase,...)

Etude colt-bénéfice, analyse bénéfice-risque
Choisir : dossier de choix de I'analyseur
Suivre le projet avec au minimum (cf: missions)
Responsabilités : formalisation de I'accord (contrat)

Formation : mise en place de I'appareil et formations des utilisateurs
Audits, CQI, EEQ : suivi

m Tracer son activité dans des CR de réunions

m Enrealité : le LBM prépare, présente et discute avec le groupe
qui enterine
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GRILLE D'HABILITATION : COORDINATEUR DE CEEBMD |
SITE CONCERNE : . f)ﬂilm ANTONE _ ITH ‘

Exemple d’habilitation

1. Justification des compétences en matiére de gestion des EBMD et de la maitrise de Initiale
la norme IS0 22870 ot de la réglementation.
Il paut s'agr de . formahons internes, formabons externes, publications, acquis par ['éxpérlence d e C O O I’d 0 nn a.teu r

Annexe 088 documents & necessaire

.  VERneT PASchl. | desite
Fx?{_['ifh"h_" oo fombolsCe CEERTIN ‘L\K—[J"J-ﬂ-‘* 2044

fullicahona @ VW OQu dos < Théorique général
2. Prise de connaissance des documents d'organisation des EBMD sur le GH HUEP :
Attestation de lecture dans Kalilab
Référence Titre Attestation
EP-HUEPPM-ORP P G-001 EBMD - Dédfinition de Fonction . Coordonnatewr du GEEBMD |y L A3 (4
EP-HUEP-PM-ORP.PG-002 Eﬂﬁvﬂﬁlﬂldehm Coordonnateur du CEEBMD '\.'3 1‘; 03
da
'EP-HUEP-GUAL-SMO-MT-D01 | EBMD - Organisation of Missions du Groupe et des Comités. |
EP-HUEP-QUAL-SMO-MT-002 | EBMD mdu Pmuéu - DmLu }13 J}? 4 Ii
i - aes de 7 .
EP-HUEP-QUAL-ORP.DE-004 | EBMD - Grile dhabataton dun coordmateur de CEEBMD LJE} |s] Theonque local
EP-HUEP.QUAL-SWMQ.DE-007 | EBMD - Modéle de protocoke d acoord de gestion d'un ,?) I*J 03.13
EP-HUEP-QUAL-SMQ.DE -005 EMEI Conirat duiiksation d'un dispositif délocalisé | b _\M. J!.
"EFHUEP-QUAL MAT-DE-D0S | EBMD - Réévaluation annuslle das besoins en biologie I
diocarsee ""“:l 3y Lh 18
EP-HUEP-OUAL-SMO-DE-088 | EBMD - Tableau de suivi des indicatewrs | Processus da "Iu
i Management et Support : 4 wﬂ!‘.!:r
EP-HUEP-QUAL-SMQ-PQ- (Y] | EBMD - MwmmuhmMMu Vv ﬂﬂiﬂﬂf-l';

‘_ )
i mw EBMD- Site 58T — Organigramme hiérarchique et fonctionnal |/ jh_g_}*s

3. Avoir participé & I'élaboration du plan qualite EBMD de son site (redaction,
wvarification, ou approbation) :

Référence Kalilab : EV- RVE(-SURL-3-1G (8- 007 Version: 5
Role : REDAUTEVR S

Habilitation initiale pour 18 mois validée e : <6. 03 208

ay ey mrwaw oy vme oomees porey b arsevenies g
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Exemple de

valuation pa!le B. Bumnat ﬂ1—DE—2l]TB m al n tl e n d eS

G )
Pieces jointes [} EBMD-suiviindicateurs2015.pdf [191.33 Kol C O m p et e n C e S

01 - Avoir validé la grille d'habilitation initiale de coordinateur de
CEEBMD

CRITERE N°1*

; Non applicable
Commentaire B

02 - Avoir organisé (assisté si suppléant) la réunion annuelle de

CRITERE N°2 * CEEBMD Mote 1 W /1
] OF a organisé la réunion le 02-02-2016
Commentaire
03 - Avoir fait le suivi des indicateurs des processus de
management/support (ou les indicateurs des analyseurs si Mote 1 W[/ 1
suppléant)
Cormteniama Ck (voir fichier)
2 ey 04 - Avoir participe a la préparation de Ia revue de direction des
CRITERE N°4 EBMD de son site MNote 1WA
: Ok BD faite le 8 mars 2016
Commentaire
05 - Etre a jour de la lecture des documents géneraux
m d'organisation des EBMD sur le GH e 1V

COR

Commentaire

Maintien des compétences effectué le 01-08-2016

Conclusion
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" S
Et pour I'habilitation du coordonnateur
du groupe de professionnels ?

m Si chef de Pole ou chef d’'établissement
Rien
On s’arréte a la fiche de fonction
m Sinon, si c’est le coordonnateur du groupe
d’encadrement

Faire une habilitation initiale commune avec
la précédente
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LA CONTRACTUALISATION



En pratique, Il existe 3 phases successives
au cours d’un projet d'implantation

m Avant 'implantation du dispositif
Consensus local (groupe) : validité du projet (périmetre...)
Contrat - Protocole d’accord
Evaluation — Choix analyseur

m L’implantation du dispositif
Procédures et documentation
Processus de vérification-validation + comparabilité LBM
Formations — Habilitations initiales

m Le suivi et I'évaluation du dispositif
Réle du CEEBMD
Maintien des compétences Activité — Temps passé —
Risques
Suivi performances et comparabilité

Incidents (pannes, réclamations)
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Cas particulier : convention si EBMD en
dehors de 'établissement de santé du LBM

m Ordonnance Art.L. 6211-18 — Il : Les lieux de réalisation de
I'examen et les procédures applicables, lorsque le laboratoire
de biologie medicale releve de I'établissement de santé, sont
déeterminés par le biologiste-responsable. Le directeur de
I'eétablissement veille a leur application.

m Lorsque le laboratoire de biologie médicale ne releve pas de
I'eétablissement de sante, une convention déterminant les lieux
de réalisation de I'examen et fixant les procédures applicables
est signée entre le representant Iégal du laboratoire de
biologie médicale, le représentant legal de I'établissement de
santé et, le cas echéant, pour les établissements de santé
prives, les médecins qui realisent la phase analytique de
I'examen de biologie médicale.
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4.6. Services externes et approvisionnement

i
.«/,f.

Norme NF EN I1SO 22870, §4.1.2.4 & 4\1 J‘a 5 cofrac

Le groupe d'encadrement joue un réle défini et swnphqueg daﬂs le choix et 'évaluation des
dispositifs et systemes d'EBMD, ainsi que dans Ilntégratmn de nouveaux produits. Ces

'k

aspects sont enregistres et tracables dans le SMQ.~ S

II 3
# \
-"'./".' e

| L

564- Cnmparablllte des resultats d’ exa:maﬁs cofrac

Norme NF EN ISO 22870, § 5.6.8.h) Z

Le LBM qui réalise des examens de biologie médicale délocalisés doit procéder, lors de la
verification initiale, a une comparaison des résultats avec ceux obtenus au sein du LBM.
Cette opération doit étre mise en ceuvre regulierement, selon une strategie argumentee et
documentee.
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Contractualisation clinico-biologigue

m 4.1.2.3 Le groupe d’encadrement doit s’assurer que les
responsabilites et les mandats sont bien définis et
communiqués au sein de l'organisme.

« bien définis » : En pratique, établir un contrat clinico-
biologigue EBMD entre le LBM et les services cliniques a partir
de la norme, de la réglementation et de I'organisation locale
choisie

m Devra indiquer qui fait quoi, quand, comment, sous quelles conditions

m Les autres contrats du LBM devraient étre suffisants (services supports,

fournisseurs...)

« et communiqués » : contrats revus en groupe d’encadrement,
copie accessibles aux personnes concernées (dans les
classeurs des analyseurs...)

m Documents a produire :
+/- Formulaire : modele(s) de contrat(s)

Enregistrements : contrats signés et éléments de tracabilité de la
revue des contrats par les différentes parties
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Une solution pratique : le « double contrat » (1)

Un premier document géneral porte
sur la qualité et la reglementation
auquel on ne peut déroger
(exigences réglementaires,
normatives, locales...)

Valable pour un ensemble de
services cliniques (ex : pole)

Donc sans spécificité d'organisation
de service

Signe par un représentant de ces
services cliniques (ex : Chef de Pdéle),
le responsable du LBM et le
responsable groupe EBMD

Document reconduit tacitement, tres
peu évolutif : veille par RAQ EBMD

Ex de sujets abordés :
L'accréditation
Le groupe d’encadrement

Les responsabilités en géneral (préana,
analytique, postanalytique)

GH HOPITAUX UNIVERSIT. EST PARISIEN
PROTOCOLE D’ACCORD DE GESTION
DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISES
ENTRE LE POLE DE BIOLOGIE MEDICALE ET PATHOLOGIE

®

Le Péle de Biclogie Médicale et Pathologie représent@ par ﬂ(h\,' ﬂ.C.L!ﬁ.Dﬂ. L(..'L'.-... (Chef de
Péle) et le P0|e...L".I’;..('.AIZTN,QF;‘.E..;k..ﬁ.\".'ﬁ'ir..... représenté par.,.l?.‘:..,.‘}‘s...?}1’.11;?1.&&1........
(Chef de Péle) conviennent des modalités suivantes pour la gestion des examens de biologie
médicale délocalisés (EBMD) dans les unités cliniques du Pole... /L GENCET & AVt ..

Ce document décrit |'organisation générale de la gestion des EBMD. Pour chaque dispositif implanté
(ou ensemble de dispositifs de méme nature), un document spécifique (« contrat de dispositif
délocalisé ») précise 'organisation mise en place pour satisfaire & ce protocole d'accord.

1. Régl ntation - assurance-qualité

La gestion des examens de biologie médicale délocalisés (EBMD) doit répondre aux exigences de la
norme NF EN ISO 22870 : Analyses de biologie délocalisées - Exigences concernant la qualité et Ia
compétence et de l'ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale.

Le Péle de Biologie Médicale et Pathologie (PBMP) se charge de les faire appliquer et a défini
'organisation de son systéme qualité dans un manuel-qualité et, le cas échéant, celui des EEMD dans
un plan qualité de site.

Les responsables susnommeés des deux Pdles s'engagent & appliquer la politique-qualité définie dans
les documents précédents en assurant I'attribution de moyens humains et matériels pour la réalisation
d'EBMD de qualite

Sur chague site du GH, un comité d'encadrement des EBMD (CEEBMD) comprenant des
représentants du PBMP, des unités cliniques et des services supports, est chargé de superviser la
mise en place et le suivi des EBMD. Au niveau du GH, un groupe d'encadrement des EBMD
(GEEBMD) est chargé de ceordenner les CEEEMD.

Pour chaque dispositif (ou ensemble de dispositifs), deux responsables sont désignés et constituent
les interlocuteurs privilégiés . un « Responsable Laboratoire » au PBMP et un « Responsable
Clinique » dans l'unité du Pole oi est implanté le dispositif Ces deux responsables signent un
document spécifique d'engagement (« Contrat d'Utilisation d'un Dispositif Délocalisé ») précisant
I'organisation mise en place pour satisfaire a ce protocole d'accord.

Selon les cas, il peut &tre défini des conditions restrictives d'utilisation du dispositif (catégories de
patient, pathologies, horaires...).

Une documentation spécifique & la gestion et I'utilisation du dispositif délocalisé est disponible. Elle
fait partie intégrante du systéme documentaire qualité du PBMP. Les documents & destination des
personnels de l'unité clinique sont disponibles prés du dispositif et distincts des documents a
destination des personnels du PBMP. lls précisent en particulier les modalités pratiques d’utilisation
du dispositif ainsi que la nature des enregistrements & conserver pour |a tragabilité.

La synthése des activités de biclogie medicale délocalisées du GH sont présentées en revue de
direction (non-conformités et réclamations, indicateurs qualité, audits, enguétes de satisfaction, etc.) ;
chaque CEEEMD est charge de preparer la revue des activités de son site et le GEEBMD synthétise

I'ensemble des donnees pour les présenter en revue de direction. A\

Ce protocole d'accord est réévalué chague année en revue de contrat.
Texte prét a 'emploi :

rien a compléter

28/3/2014 - Imprimé par PERMET PASCAL - Ref : EP-HUEP-
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Une solution pratique :
le « double contrat » (2)

m Un second document « de
terrain » est établi pour
chaque dispositif

m  Document pratique en
formulaire

m Définit précisement
'organisation etles
responsabilités respectives
pour chague analyseur

m Elément-clé : 2 responsables
impligués de part et d’autre

m Signe par les responsables de
terrain du laboratoire et du
service clinique

m Document révisé annuellement
mais reste peu evolutif en
rythme de croisiere

GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES EST PARISIEN
- PROTOCOLE D'ACCORD DE GESTION
Q) DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISES

CONTRAT D’UTILISATION D’UN DISPOSITIF DELOCALISE

Dispositif analytique délocalisé : z/-\\ N OO S C'Jﬂﬁ 5
Modsle/Reférence : iL Zeem (OO0 ‘_1L Je GO
Fournisseur : Wl Lne n e o Ca\ “_(‘\J‘. CLLA ;
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1) Réglementation - Assurance-qualité
Responsable Laboratoire

Responsable Clinique :

Nom : Qv‘\f_ ILASES @(ir\f:CLLCf_E_—Nom: AT~ \_1 5711.@
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3) Contrat de maintenance : /)UC&.L a
Nature du contrat (durée, type) : = A

Formulaire a compléter

Saint-Antoine - LBU UG 6000 UA 6011 - PO-QAL-FRM12 - EBMD - Contrat d'utilisation d'un dispositif
délocalisé (responsables unité clinique - laboratoire) (v. 1 - réd. par PASCAL PERNET, appl. le 28/11/2012)
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La réévaluation des besoins cliniques est
'occasion de faire la revue des contrats

m 4.15 Revue de direction

m 4.15.2 Le directeur du laboratoire, ou une personne
gualifiée désignée, doit réaliser une revue de direction
periodiqgue comportant :

une étude du rapport colts-bénéfices ainsi qu’une évaluation
des besoins cliniques;

I'efficacité clinique et le rapport investissement/rendement des
activites d’'EBMD; et

I'identification des possibilités d’amélioration.

Incidence sur les contrats associés au dispositif : demande de reconduction |
des contrats (si NON : prévenir le CEEBMD)

Les mapnnsahhu maintiennant le(s) dispositif{s) en place estimant le rapport

colt-bénéfica-risques en faveur d'une medlleure prise en charge du patient :

Evolutionslamélicrations envisagées pour l'annde & venir _m;-*lr. x

L
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#
i:ICHE D'ECARTN® T5 [ 1 CRITIQUE 4 NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet : 8-2542
ECART AUX ExiGENCES DE (7 : NORME S0 22870 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.15.2
" indiguerauv regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte 'écart
CONCERNE - LES DISPOSITIONS [ L'aPPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s)

OPrATMMOO

En ce qui concerne les examens de biologie délocalisés, le laboratoire n'a pas prévu de proceder péricdiquement (lors de la
revue de direction par exemple) a une évaluation des besoins cliniques, a une étude du rapport colt/bénefice, de I'efficacite

clinique et des possibilités d’'amelicration.

Conséquence avérée : Défaut de formalisation de facteur d’amélioration continue.

Risque induit : Défaut potentiel d’efficience de I'activité de biologie délocalisée.

EVALUATEUR © ._... pate- 16 & 17 avril 2012

SIGNATURE * -

ACCORD DE L'ORGANISME Qul |:|

Non []
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4.13. Maitrise des enregistrements

Norme NF EN 1SO 22870

Le LBM est responsable - de la conservation des enregistrements qualité et des
enregistrements techniques utiles pour garantir la tracabilité des EBMD, y compris les
comptes-rendus des réunions du groupe multidisciplinaire d'encadrement. Sa durée répond
aux memes exigences gue pour les examens réalises au laboratoire.

4.14. Evaluation et audits

cofrac

4145 - L'ensemble des activités du laboratoire, y compris les EBMD, fait I'objet d'audits
internes.

Le cycle d’'audit interne doit couvrir tous les elements du systeme de management de la

cofrac

qualité, y compris les processus pre-analytiques, analytiques et post-analytiques, et ce pour | Z>{_J

tous les sites du laboratoire.

Si ce cycle d'audit interne n'est pas accompli au cours d'une anneée, il incombe au laboratoire
d'en justifier les raisons et d'évaluer les conseéquences éventuelles, au regard notamment
d'une analyse de risques.

Le choix des auditeurs est fait au regard du domaine d'application de chaque audit interne.

4.15. Revue de direction

Norme NF EN 1SO 22870, § 4.15.2 & 4.15.3

Le LBM, dans le cadre de sa revue de direction consolidée, prend en compte les items liés
aux activites d'EBMD, listés dans les paragraphes précités. Le LBM peut également decider
de réaliser une revue spécifigue sur les EBMD.

cofrac
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al rryvon
ECART!

cofrac

FICHED'ECARTN® [ 5 | [0 CRITIQUE X NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: 8-2542
Domaine(s) - BIOCHBM (EBMD) LIEU(X) DE CONSTAT (si évaiuation muti stes) - ot Antoine
ECART AUX EXIGENCES DE V- norme NF EN ISO 15189 et22870 ParacrarHE(S) DU REFERENTIEL - 4.14.1
Indiguer su regard de quel référentisl {norms, programms, stc ) porte (ot
CONCERNE - LES DisPosimions [ L'apPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s) :

OXr oMo

Dans le cadre de 'activité ’'EBMD, le service de biochimie a mis en place une grille de suivides analyseurs
délocalisés (EP HUEP QUAL SMQ DE 002)mais il n'a pas formalisé un auditinterne véritable du processus de
biclogie délocalisée avecrapport, écarts éventuels et actions correctives.

Conséquence avérée : Absence d’'auditinterne pourles EEMD contrairementaux autres secteurs d'activités.

Risque induit : Défautde maitrise du processus d’'amélioration continue.

74




5.1 PERSONNEL Norme NF EN 1SO 22870, § 5.1

cofrac
Le LBM doit s'assurer que le personnel réalisant des EBMD est forme et que sa competence %

est eévaluee, au regard des taches attribuées selon des criteres établis.

5.6.2/ = Contréle qualité

Si le laboratoire dispose de plusieurs systemes analytigues pour un méme examen
(analyseurs en miroir, analyseur de secours « back-up », EBMD, ...), il apporte par ses | ¢ofruc
programmes de controle de qualité internes (ClQ) et leurs exploitations journaliéres (ou a la
frequence definie par le laboratoire), la preuve que les resultats fournis par ces differents Z
instruments ou méthodes sont compatibles, le cas échéant a plusieurs niveaux.

En France, les LBM participent, dans |la mesure ou ils ex[stent a des programmes
d’'evaluation externe de la qualité pour 'ensemble des Ea(ah'rens de biologie medicale gu’ils cofrac
réalisent, y compris pour les EBMD. lls partlclpent egaliament au Contréle national de qualité

(CNQ) organisé par 'TANSM. A~

5.7. Processus post-analytiques

cofrac
La revue des résultats décrite au paragraphe 5.7.1 correspond, en France, a la validation et Z

a l'interpretation contextuelle (voir paragraphe 5.8.3 k).

Seule la validation des EBMD peut étre faite a posteriori de leur utilisation.
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