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Suite des exigences du chapitre 4 
relatives au management 

 
 Justifier la délocalisation (dossier) 
 Organiser le système documentaire – 

maîtriser les enregistrements (4.3 - 4.13)  
 Auditer les EBMD (4.14) 
 Faire une revue de direction EBMD (4.15) 
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2 rôles fondamentaux du groupe d’encadrement lors 
d’un projet de mise en place d’un dispositif EBMD 

1. Justifier la délocalisation des analyses : « DOSSIER » 
• Décision collégiale laboratoire-service clinique-administration (comité 

d’encadrement des EBMD) 
• Problème d’urgence ou organisationnelle (mais décision 

thérapeutique urgente en jeu) 
• Analyses limitées et justifiées (biochimie, hémostase…) 
• Étude coût-bénéfice, analyse bénéfice-risque 

 

2. Contrôler l’implantation du dispositif : 
• Choix de l’appareil : « DOSSIER » 
• Formalisation de l’accord (contrat clinicobiologique) 
• Mise en place de l’appareil et formations des utilisateurs 
• Suivi  
• Évaluation avec discussion du renouvellement (réévaluation des 

besoins) 
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Dossiers de justification de la 
délocalisation et de choix du dispositif 

 Pour les sites délocalisés déjà en place : 
constitution rétrospective 

 Courriers, mails… 
 Études préliminaires : faisabilité, logistique, délais de rendu 

des résultats… 
 Publications en partenariat avec les sites cliniques 
 Rapports d’évaluation des analyseurs 
 Document entérinant l’installation présente (rédiger et valider) 

 

 Pour les sites délocalisés à équiper : constitution 
prospective 

Décision thérapeutique 
urgente 



Dossier de justification de la 
délocalisation  
Arguments nécessaires : 

 Il s’agit bien de Biologie Médicale (cf. arrêté 2016) 
 Avec nécessité d’une décision thérapeutique urgente 
 Avec situation actuelle non satisfaisante 

  pour le service clinique et/ou 
  pour le laboratoire 

 Une éventuelle réorganisation sans EBMD ne règle pas le 
problème 

 Une étude bénéfice-risques vs. situation actuelle est en 
faveur de la délocalisation 

 Une étude des coûts montre que le projet est réalisable 
 Le service clinique est d’accord pour coopérer 
 Le groupe d’encadrement est d’accord 
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Exemple concret de dossier de justification de 
délocalisation de GDS aux Urgences  
(demande 2017) 

 Examen de biologie médicale : OK 
 Décision thérapeutique urgente  : OK 
 Avec situation actuelle non satisfaisante : OK 

 SAU : argumentaire +++ 
 LBM : délai GDS > aux 30 min max recommandées 

 Pas de réorganisation satisfaisante : OK 
 Étude coûts-bénéfices-risques : OK 

 4 analyseurs déjà accrédités + SAU avec EBMD (opérateurs) 
 Temps supplémentaire pour le SAU 
 Délai sera minimal (installation salle déchocage), locaux OK 
 Etude économique (MAD, surcoût pris par LBM)  

 Coopération : OK (déjà 2 dispositifs délocalisés au SAU) 
 Groupe d’encadrement : OK (réunion février 2017) 

 
 

SAU 
      Labo 



Dossier minimal de justification de 
délocalisation : pour chaque dispositif 
 Argumentaire des 2 parties  
 Étude bénéfices-risques pour le patient (ex 

: Ishikawa) 
 Avis du groupe d’encadrement (CR 

réunion) 
 Sur le plan réglementaire 
 Sur la faisabilité matérielle et financière 
 Final sur le projet 

 
On peut prévoir un formulaire pour ne rien 
oublier (type formulaire de gestion de la 
portée flexible) 

 
 Et périodiquement on réévalue le besoin de 

délocalisation ! 
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Réévaluation des 
besoins cliniques 
dans le cadre de la 
revue de contrats : 
- Choix justifié 

par des critères 
définis  

- et approuvé par 
les 2 parties 
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+ les responsables 
évaluent l’impact de 

l’année écoulée sur les 
documents du contrat 

+++ 



Le système documentaire des EBMD 

 4.3 Maîtrise des documents : L’ISO 15189:2012, 4.3 s’applique. 
 

 4.12.2 Un programme d’assurance qualité doit périodiquement 
documenter les avantages respectifs des EBMD, surveiller les 
habitudes de prescription, procéder à des audits afin de vérifier la 
tenue des enregistrements et effectuer la revue des comptes rendus 
des valeurs critiques. 
 

 4.13 Enregistrements qualité et enregistrements techniques 
 4.13.1 L’ISO 15189:2012, 4.13 et les dispositions suivantes 

s’appliquent. 
 4.13.2 Des enregistrements doivent être établis et conservés afin 

d’apporter la preuve de la conformité aux exigences et de l’efficacité du 
fonctionnement du système de management de la qualité. Les 
enregistrements doivent rester lisibles, faciles à identifier et à retrouver. 
Une procédure documentée doit être établie afin de définir les contrôles 
nécessaires pour l’identification, la conservation, la protection, la 
récupération, la durée de conservation et l’élimination des 
enregistrements. 
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Laboratoire Unités cliniques 

1. Responsable 
groupe 

d’encadrement 

2. Responsable 
Analyseur LBM 

3. Auprès de 
chaque 

dispositif 

Docs opérateurs 

Docs LBM 

Gestion adaptée du système documentaire  
et des enregistrements – Exemple pratique 

Pour chaque localisation : 
Quid des enregistrements ? 
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Sur le site délocalisé 
•Documents service clinique 

•Contacts 
•Réaliser une analyse 
(procédures, manuels) 
•CAT en cas de panne 
•Form. Enregistrement Panne 
•(Plan qualité EBMD) 

•Documents laboratoire 
•Fiche signalétique équipt. 
•Fiche équipt. complémentaire 
•Fnt/maintenance analyseur 
•Fiches de formation perso labo 
•Fiches de formation perso clin 
•Liste des opérateurs 
•Protocole d’accord 
•Validation de l’analyseur 

•Bibliographie 
•Fiches de sécurité 
•Cahier de transmission 

Unités cliniques 

Auprès de 
chaque 

dispositif 

 
À émarger 
donc 
À réduire +++ 

1. Prévoir chapitre EBMD dans procédure gestion 
documentaire décrivant les spécificités  

2. 2. Prévoir comment gérer la prise de connaissance et 
l’information/diffusion des nouvelles versions 

 



 Identifier les enregistrements 
 Localiser les enregistrements 
 Durée de conservation, supports,… (procédure générale LBM) 
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Gestion des enregistrements – Exemple pratique 

Au 
LBM Dans 

l’unité 
clinique 

Ne pas 
oublier 
les CR  
du groupe 
(Cofrac) 
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Ancien modèle de Dossier 
- Annexe B :  
Documentation associée  
au système de 
management  
de la qualité 
 
 
Penser à l’impact des 
EBMD sur l’organisation 
du LBM (cf. processus) 
- Documents spécifiques 

à écrire 
- Documents du LBM 

inchangés 
- Documents du LBM 

auxquels ajouter 
chapitre EBMD 



Pas d’exigences spécifiques 
normatives ou réglementaires pour : 

 4.4 Contrats de prestation 
 4.6 Services externes et approvisionnement 
 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 
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Mais il peut y avoir des exigences EBMD propres au LBM : 
Bien identifier leur impact sur l’organisation générale ! 



4.14 Audits internes 
 L’ISO 15189:2012, 4.14.1, 4.14.5 et les dispositions suivantes s’appliquent. 
 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 à leur 
revue. 

 b) Les modifications suggérées à la suite de ces revues, si elles sont 
approuvées, doivent être intégrées à la politique, aux processus et aux 
procédures d’EBMD. 
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Audits des EBMD 



 4.12.2 Un programme d’assurance qualité 
doit périodiquement documenter les 
avantages respectifs des EBMD, surveiller 
les habitudes de prescription, procéder à 
des audits afin de vérifier la tenue des 
enregistrements et effectuer la revue des 
comptes rendus des valeurs critiques. 
 

 « Revue des comptes rendus des valeurs 
critiques » 
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L’audit des EBMD en pratique 
 A l’aide de la procédure générale du LBM 
 Par du personnel compétent pour l’audit ISO 22870 

 Grille de formation-habilitation : items EBMD 
 Implique une liste des auditeurs et de leurs compétences 

 Domaines normatifs 
 Domaines techniques 

 Sur l’ensemble du « processus EBMD » 
 Se focaliser sur les processus spécifiques 
 Processus communs bénéficient de l’audit du LBM 
 Sur l’ensemble des sites EBMD ? : non précisé 

 Faire analyse de risques 
 Comparable aux LBM avec plusieurs sites préanalytiques 

 Rapport d’audit présenté en groupe d’encadrement et 
en revue de direction 
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Documents de l’audit des EBMD 

 Procédure générale de gestion des audits 
avec chapitre EBMD si nécessaire 

 Grille de formation-habilitation des auditeurs 
(ISO 22870) 

 Justification du périmètre (processus audités 
et sites) 

  calendrier d’audit, +/- grille d’audit, rapport 
d’audit, plan d’action avec suivi  

 Rapport du groupe d’encadrement 
 Compte-rendu de la revue de direction 
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Placer un indicateur par processus 
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M1 Pilotage stratégique-Management-Organisation 
M2 Maitrise documentaire et amélioration du SMQ 
S1 Gestion des RH 
S2 Gestion financière-Achats-Stocks  
S3 Gestion de la métrologie et matériels 
S4 Locaux-Hygiène et sécurité 
S5 Gestion du système d’information 
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Indicateurs « recommandés » 
en rapport avec points critiques  
- activité  
- juste prescription 
- indisponibilité analyseur 
- observance (unité clinique et LBM) 

 

2005 2006 2007 2008 

Patients 98 148 128 139 

TnIc 
BNP 

82 
18 

108 
47 

87 
51 

103 
46 

Dosages 100 155 138 149 



Revue de direction des EBMD 

ISO 22870 2016 - 4.15.3 Les éléments d’entrée de la revue de 
direction doivent comporter des informations concernant 
 a) les résultats des audits, 
 b) les retours d’information du prestataire de 

soins/patient/client, 
 c) les performances du processus et conformité du service, 
 d) l’avancement des actions préventives et correctives, 
 e) les actions de suivi résultant de revues de direction 

antérieures, 
 f) les changements qui pourraient affecter le système de 

management de la qualité, et 
 g) les recommandations d’amélioration. 
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En pratique, la revue de direction EBMD =  
synthèse « obligations normatives + missions du groupe » 

 (e) un bilan de la dernière revue de direction et la situation par rapport aux 
objectifs qui étaient fixés 

 (b) une analyse des indicateurs de non-conformités, événements 
indésirables, réclamations  

 (b, c, g) une analyse des coûts et avantages (bénéfices/risques) ainsi 
qu'une évaluation des besoins cliniques, de l'efficacité clinique et financière 
des activités de biologie délocalisée en identifiant les possibilités 
d'amélioration ; 

 (b, f) la surveillance des processus d'amélioration continue, la formation-
recyclage du personnel, les enquêtes de satisfaction ; 

 (d) l'avancement des actions correctives et préventives menées : 
présentation des évaluations faites à partir des indicateurs de qualité, 
rapport des responsables qualité de secteur ; 

 (a) un bilan des audits internes réalisés dans l'année et éventuellement des 
audits externes ;  

 les résultats des évaluations externes de la qualité des analyses et des 
comparaisons avec les appareils du LBM ; 

 (f) Veille réglementaire et normative 
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Exemple de revue de direction des EBMD 

 Revue annuelle 
 Préparée par le CEEBMD 
 Présentée en revue (commune) de 

direction du LBM 
 Exigences précisées dans le 

paragraphe 4.15 (éléments d’entrée) 
respectées 

 CR diffusé/archivé 



Documents de la revue de direction 
EBMD 

 La procédure générale du LBM avec un 
chapitre pour la revue des EBMD  

 L’ordre du jour 
 Le support de présentation 
 La liste d’émargement 
 Le compte-rendu avec : 
Mise à jour politique/objectifs 
Bilan processus 
Plan d’action 
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CHAPITRE 5 
EXIGENCES TECHNIQUES 
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Peu de spécificités : 

 Dossier de choix du dispositif (arguments 
en lien avec la délocalisation) 

 Maîtrise de l’environnement 
 Métrologie 
 Formation-habilitation-maintien des 

compétences du personnel 
 Maîtrise de la phase post-analytique 
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Evaluation – Choix de l’analyseur 
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 Critères de performances 
 comparables à celles obtenues au LBM (sinon justifier 

ce choix par l’étude bénéfice/risque) 
 Vérification « sur site » quand possible  
 Caractéristiques requises : ordre des priorités est 

différent du LBM : ergonomie adaptée à la 
délocalisation, robustesse, gestion des risques, 
déchets, procédures simples, connectique… 

 Critères de résultats 
 Corrélation avec ceux obtenus au LBM 
 Voire entre différents appareils délocalisés (ex : SMUR) 
 Importance du « suivi patient » (transfert entre unités) 
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Eléments du dossier de justification du choix de l’analyseur (1) 

Choix des 
paramètres 

Paramètres 
disponibles  
Spécimens 

Mode de prélèvement 
Volume… 

Saisie des 
identifiants: 
opérateurs 

et  
patients 

Performances 
analytiques + 
comparabilité 

laboratoire 

Ordonnance : 
Décision 

thérapeutique 
urgente 

SH REF 02 

Caractéristiques 
adaptées  

aux besoins 
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Conditionnement 
des réactifs 

CQI intégéré 

Encombrement, 
Ergonomie, 

Sécurité  Métrologie 

Connectique 

Maintenance 
minimale 

ISO 22870 5.3 
Matériel de 
laboratoire 

Ex. Constitution du dossier de justification du choix de l’analyseur (2) 

Caractéristiques 
adaptées  

aux besoins 
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Exemple de choix d’appareil :  
GDS en maternité 
 

 Critères cliniques 
 Robustesse 
 Ergonomie 
 Capillaires (pH scalp) 
 Sang de cordon 
 pH  et lactates 
 

 Critères biologiques 
 Fiabilité des résultats 

(comparables à ceux du labo) 
 Maintenance réduite 
 CQ embarqué 
 Contrôle à distance  
 Validation à distance 

 
 

Et critères 
spécifiques 

Critères non 
spécifiques 
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Système de cartouche  
Gem® Premier Pak iQM 

 Sonde échantillon 
 Réactifs 
 Électrodes miniaturisées 
 Réceptacle à déchets 
 CQ intégré (iQM) 
 75-150-450 tests 
 Péremption à bord : 21 j 
 Installation et validation 

de la cartouche : 1 h 



5.2 Locaux et conditions environnementales 

 5.2.1 L’ISO 15189:2012, 5.2 et les dispositions 
suivantes s’appliquent. 
 

 5.2.2 Les locaux dans lesquels les EBMD sont 
réalisées et dans lesquels le matériel est utilisé 
doivent être conformes à la réglementation nationale 
en vigueur ou aux exigences régionales ou locales. 
 

 5.2.3 L’organisme doit déterminer et gérer 
l’environnement de travail nécessaire pour obtenir de 
bonnes conditions de travail ainsi que pour être 
conforme aux exigences de l’EBMD et aux 
recommandations du fabricant du dispositif. 
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Maîtrise de 
l’environnement :  
 
Conformité  
De l’installation 

Exigences 
du 

laboratoire 

Exigences du 
fournisseur 

5.2.2 Les locaux dans 
lesquels les EBMD 
sont réalisés et dans 
lesquels le matériel est 
utilisé doivent être 
conformes à la 
réglementation 
nationale en vigueur ou 
aux exigences 
régionales ou locales. 
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Contraintes métrologiques 
classiques : 
– Conditions environnementales 
– Enceintes thermostatées 
– Centrifugeuses 
– Pipettes  

 

Exemple ici : 
– Température ambiante par contrôle 

centralisé (analyseur et réactifs) 
– Ne pas oublier le contrôle du stock 

de matériel de prélèvement (tubes, 
seringues… sur place / LBM / 
magasin)  

 
 
 

 

Métrologie des EBMD 
ISO 22870 5.2 

Gérer les conditions de travail en 
conformité avec les exigences de 

l’EBMD et aux recommandations du 
fabricant du dispositif 
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Vérification-validation des méthodes 
analytiques 
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 Évaluation initiale des performances 
analytiques 

 Performances regroupées dans SH 
FORM 43 (COFRAC). 

 Particularité : comparaisons initiale 
puis périodique des résultats des 
analyseurs délocalisés / analyseurs 
laboratoire. 

 Comparaison effectuée sur  des 
spécimens sanguins  et  sur les 
contrôles de qualité externes. 

 Maitrise des risques 

SH REF 02 

ISO 22870 5.6.2 
Relation entre les valeurs 

obtenues au laboratoire et les 
EBMD 
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ISO 15189:2012 4.14.6 
Évaluation de l’impact des processus de travail et des défaillances 

potentielles sur la sécurité des résultats d’examen 
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Exemple de  
procédure 
Dégradée : 
 
Envisager 
les différentes 
situations ++ 
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CQ des EBMD 
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Exemple de suivi périodique des performances 
Comparaisons analyseurs délocalisés - LBM 

 À l’aide des programmes d’EEQ (18 amp./an ) 
 Comparaison tous analyseurs vs LBM (ABL 835) 
 Discuter la comparaison éventuelle entre analyseurs délocalisés 

en fonction du circuit du patient 
 Ex :         URGENCES REANIMATION UNITE sans EBMD 

 
 
 
 

 À l’aide d’échantillons de patients (6/an)  
 Résultats : comparaison effectuée par calcul de biais 

(exprimé en %). Les résultats doivent se trouver dans 
l’intervalle des LA des recommandations de la SFBC 

 Résultats traités dans un fichier Excel (protégé) 
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Exemple de suivi périodique des performances 
Comparaisons analyseurs délocalisés – LBM Ex. EEQ GDS 
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Phase 2 – Documents –  
Formations - Habilitations 

 Exigences comparables à celles de l’ISO 15189 
 

 Spécificité 
 Personnel non formé aux techniques de laboratoire 
 Personnel sous l’autorité d’une autre structure 

 

 Intérêt du protocole d’accord et d’un partenariat 
étroit avec le clinicien 

 Rôle du groupe d’encadrement EBMD (catégories 
de personnels, programme de formation, recyclage)  
 

Gestion du système documentaire 
Gestion des enregistrements  

Gestion des ressources humaines  
et des formations - habilitations 
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Gestion des formations-habilitations : Plan de formation EBMD 

 1. Identifier le personnel à former : 
- Service clinique 
- Laboratoire 
- Les tâches de chacun 
 
2. Rédiger des grilles de formation avec critères d’habilitation initiale en 
fonction des personnels à former + maintien des compétences 
- Définir les responsabilités (dosages, maintenances…) 
- Définir combien de grilles sont nécessaires (catégories de personnels, 

sites…)  
 
3. Réaliser les formations et habilitations en fonction des critères précédents : 
- Attribution d’un code opérateur personnel 
- Assurer ensuite le suivi du maintien des compétences 
- Durée entre 2 évaluations : 1 an ? 2 ans ? 
 
Difficultés : 
- Nombre de personnes à former 
- Différentes équipes 
- Importance du turn-over 

ISO 22870 5.1 
5.1.1 Définir les ressources humaines 
5.1.5 Programme de formation et de 

qualification 

Rôle du groupe d’encadrement 
Contrat clinicobiologique 
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Gestion des formations-habilitations (2) 
Ex d’habilitation initiale d’un opérateur 1. Formation 

théorique 
3. Signature 
de la charte 

2. Formation 
pratique 
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Gestion des formations-habilitations opérateurs 
Critères de maintien des compétences 

Échéance : 24 mois max. 
 

 Pas d’absence de plus de 6 mois 
 Nombre de GDS réalisés > 15 / an 
 Nombre de GDS rejetés  < 10 % 
 Épreuve théorique : succès au Quiz > 80 % 
 Épreuve pratique : réalisation d’un GDS 

ISO 22870 5.1.5 
Déterminer des intervalles de 

recyclage et élaborer un 
programme de formation 

continue 
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Gestion des formations-habilitations 
Maintien des compétences : alerte de l’opérateur sur l’analyseur 
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Gestion des formations-habilitations 
Maintien des compétences 
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Gestion des formations-habilitations 
Surveillance des habilitations à distance 
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Validation des résultats des EBMD 

 Ordonnance n°2010-49 - L. 6211-18.-I :  
 La lecture du résultat nécessaire à la décision thérapeutique est 

alors assurée par le médecin. Le biologiste médical conserve 
toutefois la responsabilité de la validation des résultats obtenus. 

 
 Spécificités biologie délocalisée 

 Validation indispensable car il s’agit d’examens de Biologie 
Médicale (médicalisation de la Biologie en France) 

 Non réalisable avant transmission au clinicien dans un contexte 
d’urgence thérapeutique immédiate 

 Validation a posteriori objective la responsabilité et 
l’engagement personnel du biologiste sur la qualité du résultat et 
sur le système qualité mis en place 
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Modalités de vérification et de validation 
des EBMD 

Modalités 
de validation 
des EBMD 

Gestion de 
l’identification et 
de la traçabilité 
des échantillons 

Gestion du CQI et 
du CQE  

Gestion du système 
informatique et liens 

SGL - SGH  

Format des 
CR et 

intégration au 
dossier 
médical 

- Validation des résultats 

- Vérification technique 

par le médecin 

Identifier les étapes selon son organisation 

Documents : 
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S’assurer de la traçabilité de l’identification des échantillons 

Savoir s’adapter : situations particulières à préciser 
dans le contrat +++ 
• Identité du patient non connue 
• Etiquetage des tubes/seringues 
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Validation biologique des résultats 

 Utilisation immédiate des résultats 
par les cliniciens 

 Validation biologique des résultats       
a posteriori 

 Constitution d’un compte rendu 
 Intégration des résultats dans le 

dossier patient 
 Le caractère délocalisé de 

l’analyse  mentionné sur les 
comptes rendus (papier/serveur) 

 Traçabilité de l’opérateur 
 
 

Ordonnance 

ISO 22870 5.8.2 

ISO 22870 5.8.3 

ISO 22870 5.8.4 

ISO 22870 5.8.3 
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Vérification technique 

(A posteriori )                  
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Exemple d’organisation : 
 Validation biologique des 

résultats a posteriori (24h/24 
par le personnel médical 
habilité du laboratoire) 

 Intégration des résultats dans 
le dossier informatique du 
patient  

 Consultation sur les serveurs 
de résultats 

 Spécification de l’analyseur et 
du caractère délocalisé 

 Nom de l’opérateur 
 Tous les 6 mois : vérification 

de l’intégrité de la transmission 
des résultats depuis 
l’analyseur jusqu’au compte-
rendu/serveur 

 Prestation de conseil + 
précision sur dates/heures 
 
 

Validation biologique 
des résultats 
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En résumé : principales exigences 
de management 
Mettre en place : 
1. Un comité d’encadrement des EBMD 
2. Une analyse des processus et des risques 
3. Des dossiers de justification de la délocalisation et 

de choix de l’analyseur 
4. Des protocoles d’accord entre le laboratoire 

médical et les services cliniques 
5. Une gestion adaptée du système documentaire 
6. Une gestion des enregistrements 
7. Un suivi du SMQ (audit…) 
8. Une revue de direction des EBMD  
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En résumé : principales exigences 
techniques 
Pas de difficultés majeures ISO22870 / ISO15189 

hormis quelques spécificités :  
  
1. La conformité de l’installation des dispositifs 

délocalisés. 
2. La vérification-validation initiale des méthodes 

analytiques avec comparaison des résultats obtenus 
au laboratoire central + suivi au long cours 

3. La gestion des formations-habilitations du personnel 
(service clinique – laboratoire). 

4. La maîtrise du contrôle métrologique. 
5. La validation a posteriori des résultats. 



EXEMPLE D’ECARTS D’AUDIT 
INTERNE GH - 2018 
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1 
SH REF 

02 
Il n’est pas prévu de gestion de portée flexible des EBMD  

2 

ISO 22870 
4.2.2.1 
4.2.2.2 
4.9.3 

Identification et surveillance des processus : 
- Les processus spécifiques des EBMD sont bien identifiés mais le processus 

« management » des EBMD n’est pas surveillé par un indicateur  
- Il n’a pas été identifié l’impact que pouvaient avoir les EBMD sur les processus du LBM : 

quels processus sont modifiés et comment les surveiller. Les pilotes de ces processus 
LBM ne sont pas non plus informés de l’impact des EBMD s’il y en a (ex : informatique, 
gestion des ressources humaines, postanalytique…).  

- Le processus des consommables et réactifs n’est pas surveillé non plus (5.6.6g) 

3 
Ordonnanc

e 
ISO 22870 

Revue des contrats : 
- Contrats clinicobiologiques : il n’y est pas précisé que le résultat doit être « lu par un 

médecin », ni la notion de « décision thérapeutique urgente » ; l’adéquation entre le 
contenu des contrats et les fiches de poste correspondantes n’est pas vérifiée : 
personnels du laboratoire et des services cliniques (certaines fiches sont à créer : 
opérateur service clinique site A, biologiste responsable EBMD de terrain…) 

- Autres contrats : il n’a pas été envisagé l’impact que pouvait avoir les EBMD. Les contrats 
n’ont pas été vérifiés dans ce sens, ni les procédures générales en rapport.  

4 
ISO 22870 

4.1.2.1 

Groupe de professionnels de santé au sens du paragraphe 4.1.2.1 de la norme : 
- Il n’a pas été constitué. Il n’y a pas de missions définies, ni fiche de fonction pour son 

responsable, ni habilitation.  

5 
ISO 22870 
SH REF 

02 

Groupe multidisciplinaire au sens du paragraphe 4.1.2.4 de la norme : 
- Le responsable du groupe n’a pas de fiche de fonction, ni habilitation.  
- Les missions du groupe sont incomplètes : le plan qualité ne reprend pas les missions 

obligatoires des paragraphes 4.1.2.4, 4.14a, 5.1.3, 5.1.4d, 5.3.2d, 5.6.5. Le CR de la 
réunion annuelle du groupe ne rapporte pas que toutes ces missions ont été remplies. 

6 
ISO 22870 

4.2.4 
La politique qualité et les objectifs qualité des EBMD ne sont pas définis.  
Ils ne peuvent donc pas être revus en RDD non plus. 

7 
ISO 22870 

4.15.3 
La RDD EBMD est incomplète (4.15.2, 4.15.3). En revanche, la revue de processus présente 
en détails certains de ces points manquants (mais manque les 4.15.3b et d).  
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8 
ISO 22870 

4.13.2 
Les compétences de l’auditeur interne EBMD n’ont pas été vérifiées avant l’audit. 
Il n’y a pas d’audit des enregistrements et la liste des enregistrements est à finaliser. 

9 

ISO 22870 
5.1.3 

5.1.4b 
5.1.4c 

Tous les postes n’ont pas de traçabilité des formations, habilitations et maintiens des compétences, ni fiche 
de poste/fonction (ex : opérateur sur B, biologiste responsable EBMD de terrain…). 
- Pour les opérateurs des services cliniques, il n’y a pas d’homogénéisation des pratiques sur les 2 sites : 

A : pas de critères d’habilitation initiaux, B : critères d’habilitations initiaux présents mais pas de critères 
de maintien des compétences 

- Le quiz de B ne précise pas les conditions de succès au questionnaire  
  

10 

ISO 15189 
ISO 22870 

5.5.2 
  

Système documentaire : 
- Les fiches de postes/grilles d’habilitations citées précédemment  
- Un document n’a pas de pagination page/nb de pages dans le classeur de l’AQT 90 de l’HD 
- Des documents ne sont pas répertoriés : document de réalisation du dosage RADIOMETER affiché à B 
- Les attestations de lecture par le personnel des services cliniques ne sont pas à jour, les moyens ne 

sont pas homogènes sur le GH et il n’est pas prévu de conduite à tenir en cas de diffusion de nouvelles 
versions auprès des services cliniques 

- Confidentialité : le document près de l’analyseur de A contient les codes opérateurs 
- Les opérateurs n’ont pas de bibliographie à disposition les aidant à interpréter les résultats, idem si 

message d’erreur 
- La procédure de CAT en cas de panne sur A est ambigue   

11 
ISO 15189 
ISO 22870 
5.4.3 5.7.2 

La conduite à tenir en cas d’étude d’impact et de modification de résultat n’est pas prévue pour les EBMD 
(ticket de résultat dans le dossier) 

12 

ISO 22870 
5.1.3 

5.1.4b 
5.1.4c 

L’analyseur de A n’est pas identifié (étiquetage spécifique) 
Il n’y a pas de gestion métrologique de la température ambiante des locaux - (A et B) 

13 
SH REF 02 
ISO 22870 

Il n’y a pas de procédure de suivi des comparaisons des résultats de  l’analyseur avec ceux du  LBM (la 
comparaison initiale a été faite).  

14 

SH REF 02 
ISO 22870 

5.8.2 

Comptes-rendus de résultats : 
- Incomplet sur STARE/ORBIS : pas de nom d’opérateur, ni de caractère délocalisé.  
- Manque de précision sur les différents formats de comptes-rendus ce qui est rendu en termes de 

date/heure de prélèvement et d’enregistrement afin qu’il n’y ait pas d’ambiguïté pour le clinicien 
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