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Description du processus (SG3-01 – vol2 SFBC) 
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Exigences réglementaires et normatives 

• Ordre de priorité 
• Loi 2013-442 du 30 Mai 2013 
• Textes d’application – décret du 26 Janvier 2016 
• SH-REF02 rev 05 
• Normes NF EN ISO 15189:2012 et EN ISO 22870 

 
 
 

• Et surtout plus le GBEA … 
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Exigences réglementaires 

• Validation H24 
• Exigences réelles 
• Ambigüités - polémiques 
• Evaluation COFRAC : hétérogénéités et souplesses 
• Ecarts et prises de risque 

• Dématérialisation des CR 
• Faisabilité – Calendrier 
• Existence d’un plan d’action 

 

27/03/2018 DU AQ Paris 6 4 



Exigences normatives 

• Chapitre 5.7: procédures post-analytiques  
• 5.7.1 Revue des résultats  
• 5.7.2 Entreposage, conservation et élimination des échantillons biologiques  

• Chapitre 5.8: Compte rendu des résultats  
• 5.8.1 Généralités  
• 5.8.2 Attributs de compte rendu  
• 5.8.3 Contenu du CR  

• Chapitre 5.9: Diffusion des résultats  
• 5.9.1 Généralités  
• 5.9.2 Sélection et de compte rendu automatiques des résultats  
• 5.9.3 Comptes rendus révisés  
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Conservation 



5.7.2 Gestion des échantillons après analyse 
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à 
la biologie médicale - conservation 
• « Art. D. 6211-5.-Un arrêté du ministre chargé de la santé détermine 

la nature des échantillons à conserver après la réalisation de la 
phase analytique ainsi que la durée et les conditions de 
conservation de ces échantillons. En cas de transmission d'un 
échantillon, le laboratoire qui a la responsabilité de la réalisation des 
examens du patient au sens de l'article L. 6211-19 s'assure que le 
laboratoire qui réalise la phase analytique respecte cette disposition 
dans ses procédures. 
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Validation/interprétation 



5.7.1 Revue des résultats 
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Loi 2013-442 du 30 Mai 2013 - Validation 

Article L6211-2 
• Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases :  
• 1° La phase pré-analytique, qui comprend le prélèvement d'un échantillon 

biologique sur un être humain, le recueil des éléments cliniques pertinents, 
la préparation, le transport et la conservation de l'échantillon biologique 
jusqu'à l'endroit où il est analysé ;  

• 2° La phase analytique, qui est le processus technique permettant 
l'obtention d'un résultat d'analyse biologique ;  

• 3° La phase post-analytique, qui comprend la validation, l'interprétation 
contextuelle du résultat ainsi que la communication appropriée du résultat 
au prescripteur et, dans les conditions fixées à l'article L. 1111-2, au 
patient, dans un délai compatible avec l'état de l'art. 
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Loi 2013-442 du 30 Mai 2013 - EBMD 

• Article L6211-18 
• I. ― La phase analytique d'un examen de biologie médicale ne peut être 

réalisée en dehors d'un laboratoire de biologie médicale qu'au cas où elle 
est rendue nécessaire par une décision thérapeutique urgente. Dans ce cas, 
la phase analytique est réalisée :  

• 1° Soit dans un établissement de santé ;  
• 2° Soit, pour des motifs liés à l'urgence, dans des lieux déterminés par 

arrêté du ministre chargé de la santé.  
• 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.  
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à 
la biologie médicale – validation/interprétation 
• « Art. D. 6211-3.-I.-Le résultat de l'examen de biologie médicale est validé par un biologiste médical avant 

toute communication.  
« Le nom et le prénom du biologiste médical apparaissent en toutes lettres sur le résultat communiqué de 
l'examen.  

•  
« II. L'interprétation contextuelle du résultat mentionnée aux articles L. 6211-2 et L. 6211-19 consiste à 
écrire la signification biologique d'un ou de plusieurs résultats, pris individuellement ou dans leur ensemble, 
en fonction des éléments cliniques pertinents. L'interprétation contextuelle peut être postérieure à la 
validation du résultat dans les cas de décision thérapeutique urgente ou dans les périodes de permanence 
de l'offre de biologie médicale. Elle est réalisée dans le même temps que la validation dans les autres cas. 
L'interprétation comporte la signature du biologiste médical.  

•  
« III. Les résultats validés du ou des examens de biologie médicale et leur interprétation contextuelle 
figurent dans un compte rendu qui comporte les éléments mentionnés à l'article D. 6222-3, les éléments 
d'identification mentionnés à l'article D. 6211-2, l'identification du ou des biologistes médicaux signataires. 
Le compte rendu reprend les principaux éléments pertinents du contexte clinique. Lorsque des résultats sont 
communiqués de façon partielle, le compte rendu porte la mention “ résultat partiel ” ou “ résultats partiels 
”. 
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SH-REF02 – 5.7 validation 

• Cadre législatif et réglementaire opposable en audit 
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SH-REF02 – 5.7 validation 

• Les modalités de validation sans intervention directe doivent être 
maitrisées et être mises en place dans l’intérêt du patient 
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SH-REF02 – 5.7 validation (2) 

• Les modalités de validation sans intervention directe doivent être 
maitrisées et être mises en place dans l’intérêt du patient 
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SH-REF02 – 5.7 interprétation 
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Proposition 
d’algorithme pour 
la validation - 1 
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Proposition 
d’algorithme pour 
la validation - 2 
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Transmission/Diffusion/ 
Communication 



5.8.1 Compte rendu des résultats 

• Prévenir le prescripteur des retards 
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5.8.2 Attributs des CR 

• Mentions obligatoires : écarts possibles 
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5.8.3 Contenu du CR 

• Mentions obligatoires minimum : écarts possibles 
• Se référer à la norme pour vérifier son CR 
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5.9 Diffusion des résultats 
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5.9 Diffusion des résultats 
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5.9.1 Diffusion des résultats 

• Interprétation/communication prescripteur à nouveau 
• Pas de résultats provisoires en France mais partiels possibles 
• Tracer les communications orales 27/03/2018 DU AQ Paris 6 26 



5.9.2 CR automatiques 
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5.9.2 CR automatiques 

27/03/2018 DU AQ Paris 6 28 



5.9.3 CR révisés 

• Complété dans SH-REF02 
• « Annule et remplace » 
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5.9.3 CR révisés 

• Complété dans SH-REF02 
• « Annule et remplace » 
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Loi 2013-442 du 30 Mai 2013 - Transmission 

Article L6211-19  
• I. - Lorsqu'un laboratoire de biologie médicale n'est pas en mesure de réaliser un 

examen de biologie médicale, il transmet à un autre laboratoire de biologie 
médicale les échantillons biologiques à des fins d'analyse et d'interprétation.  

• …II. - Le laboratoire de biologie médicale qui transmet des échantillons 
biologiques à un autre laboratoire n'est pas déchargé de sa responsabilité vis-à-
vis du patient.  

• La communication appropriée du résultat d'un examen de biologie médicale dont 
l'analyse et l'interprétation ont été réalisées par un autre laboratoire de biologie 
médicale est, sauf urgence motivée, effectuée par le laboratoire qui a transmis 
l'échantillon conformément aux dispositions du 3° de l'article L. 6211-2. Celui-ci 
complète l'interprétation dans le contexte des autres examens qu'il a lui-même 
réalisés.  
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à la 
biologie médicale – transmission/communication 
• « IV. La communication appropriée du résultat au prescripteur et au 

patient se fait, pour chaque examen, dans le délai que permettent les 
données acquises de la science pour la phase analytique, en urgence 
si nécessaire. Le laboratoire est organisé de façon telle que les délais 
de rendu en urgence sont respectés pour toutes les 
situations médicales qui le nécessitent.  
« V. La communication du compte rendu au prescripteur s'effectue 
par la voie électronique.  
« La communication du compte rendu au patient s'effectue par la 
voie électronique ou, à sa demande, sur support papier. 
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à la 
biologie médicale – transmission/communication 
• Article 6  

I. - L'article D. 6211-4 du code de la santé publique s'applique au plus tard 
le 31 octobre 2016. Avant cette date, les laboratoires 
de biologie médicale qui n'appliquent pas les dispositions de l'article D. 
6211-4 du même code respectent, pour l'élaboration et la transmission 
d'un compte rendu d'examen de biologie médicale par voie électronique, 
les recommandations décrites par le guide technique d'accréditation « 
pour l'évaluation des systèmes d'information en biologie médicale » 
élaboré par le Comité français d'accréditation.  
II. - Jusqu'au 31 octobre 2016, l'identification du professionnel de santé 
préleveur peut ne pas comporter son numéro d'identification 
professionnelle.  
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à la 
biologie médicale – transmission/communication 
• « Art. R. 6211-4.-Le compte rendu des examens de biologie médicale est 

structuré conformément au référentiel d'interopérabilité dénommé “ volet 
compte rendu d'examens de biologie médicale ”, pris en application du 
quatrième alinéa de l'article L. 1111-8. L'identification et l'authentification du 
biologiste médical sont réalisées conformément aux référentiels mentionnés à ce 
même alinéa. Ce compte rendu structuré est produit, conservé et échangé par 
voie électronique conformément aux référentiels d'interopérabilité et de sécurité 
arrêtés par le ministre chargé de la santé après avis du groupement d'intérêt 
public chargé du développement des systèmes d'information de santé partagés 
mentionné à l'article L. 1111-24.  

• « Lorsque le compte rendu des examens de biologie médicale est communiqué 
au prescripteur par voie électronique, l'échange se fait en utilisant une 
messagerie électronique sécurisée de santé. Dès lors qu'il contribue à la 
coordination des soins, le compte rendu des examens de biologie médicale est 
inséré dans le dossier médical personnel mentionné à l'article L. 1111-14.”. 
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Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à 
la biologie médicale – comptes rendus 
• « Art. R. 6222-3.-Sur tous les titres et documents professionnels, notamment sur 

tous les comptes rendus émanant du laboratoire de biologie médicale, figurent 
de façon apparente les mentions suivantes :  
« 1° Le nom ou la raison sociale du laboratoire de biologie médicale et sa forme 
d'exploitation ;  
« 2° Le nom du biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale et, le 
cas échéant, le nom des biologistes-coresponsables ;  
« 3° Le numéro d'accréditation dès qu'une accréditation totale est délivrée.  
« En outre, sur chaque compte rendu d'examen, figure l'adresse du ou des sites 
concernés par la réalisation de l'examen.  
« Chaque site d'un laboratoire de biologie médicale est signalé au public par une 
plaque professionnelle apposée à la porte d'entrée du site et, le cas échéant, à la 
porte de l'immeuble dans lequel est installé le site. Cette plaque ne peut 
comporter d'autres indications que celles mentionnées aux 1° et 2° 
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SH-REF02 – 5.8 CR d’examens 
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• On peut faire des CR partiels validés par plusieurs biologistes  
 



SH-REF02 – 5.8 CR d’examens 

• Valideur indiqué sur le CR papier ou électronique 
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5.9 Diffusion des 
résultats 
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5.9 Diffusion des 
résultats 
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5.9 Diffusion des 
résultats 
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Indicateurs sur processus post-analytique 

• Pourcentage de dossiers rendus dans les délais prévus 
• Pourcentage de NC post-analytiques 
• Nombre de réclamations sur les CR 
• Résultats d’enquêtes patients ou prescripteurs 
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CONCLUSIONS 

• Processus post-analytique 
• Lié fortement à la médicalisation de la biologie  

et à la « valeur ajoutée » du biologiste 
• Validation, interprétation, conseil 

• Face « visible » du LBM 
• Ressenti des patients et des prescripteurs 

• Lié à 2 points sensibles 
• Organisation de la validation H24  
• Maitrise du processus de gestion du système d’information 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :20 (20,0%) 

Le LBM indique sur ses comptes rendus d’examens  
au format papier le nom et le prénom du valideur. 
Toutefois, sur le serveur de résultats, durant la PPS, 
la mention « libéré sous la responsabilité du biologiste 
d’astreinte » est présente. Les résultats sont validés dans  
le SIL le lendemain par le biologiste de signature. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 1 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM indique sur ses comptes rendus d’examens  
au format papier et électronique le nom et le prénom  
du valideur. Toutefois, les résultats ne sont vus par un  
biologiste médical que si les résultats de certains  
examens critiques sont pathologiques.  
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 2 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM indique sur ses comptes rendus d’examens  
au format papier et électronique le nom et le prénom  
du valideur et utilise un système expert d’aide à la  
validation en mode « libération ». 
Toutefois, l’utilisation du système n’a pas fait l’objet d’une 
approbation explicite par chaque biologiste  
et il ne peut être désactivé. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 3 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM indique sur ses comptes rendus d’examens  
au format papier et électronique le nom et le prénom  
du valideur 24/7. Toutefois, de jour, une validation  
sans intervention directe est faite pour les examens 
figurant sur une liste validée par la CME 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 4 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :21 (21,0%) 

Le LBM indique sur ses comptes rendus d’examens en PPS  
au format papier et électronique le nom et le prénom  
du valideur d’astreinte. Toutefois, après la garde de nuit,  
certains examens comportent des interprétations  
apportées par le biologiste du matin. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 5 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le CR d’examen de sérologie ne comporte pas  
le type d’échantillon primaire 
 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 6 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM a choisi, après la création d’un dossier patient  
multidisciplinaire, de réaliser une validation par  
spécialités biologiques. Les biologistes n’ont accès  
qu’aux résultats de leur spécialité.  
Plusieurs CR sont imprimés portant chacun le nom  
d’un valideur différent. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 7 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :21 (21,0%) 

Le LBM utilise un système d’aide à la validation de  
jour comme de nuit. Lors de l’impression d’un duplicata  
de CR, le nom du valideur imprimé est celui du jour  
de l’impression et non celui du jour de la validation.   
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 8 



27/03/2018 DU AQ Paris 6 51 

00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :21 (21,0%) 

Le LBM utilise un système d’aide à la validation de jour  
comme de nuit, avec envoi automatique des CR  
électroniques sélectionnés. La mention portée sur  
les CR est « validé par système expert » 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 9 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM utilise un système d’aide à la validation de  
jour comme de nuit, avec envoi automatique des  
CR électroniques sélectionnés. La mention portée  
sur les CR est « validé par Dr X. Y » comme pour les  
autres CR validés avec intervention directe  
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 10 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM utilise un système d’aide à la validation de  
jour comme de nuit, avec envoi automatique des  
CR électroniques sélectionnés. La mention portée  
sur les CR est « validé par Dr X. Y » comme pour les  
autres CR validés avec intervention directe. Les résultats 
sont transmis par courriel aux prescripteurs et aux patients. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 11 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :22 (22,0%) 

Le LBM transmet les résultats des examens par fax à une  
centaine de correspondants. Seules 23 conventions de  
preuve sont retrouvées lors de l’audit.  
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 12 
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00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :21 (21,0%) 

Le LBM transmet les résultats des examens au format 
papier pour l’ensemble des prescripteurs.  
Ces CR sont conformes. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 13 



27/03/2018 DU AQ Paris 6 56 

00:00 

Droits de vote 
enregistrés:100 

Reçus :16 (16,0%) 

Le LBM transmet des examens d’hémostase 
spécialisée à un autre LBM tandis qu’il réalise les 
examens usuels d’hémostase sous accréditation.  
Lors du retour des résultats, le CR du LBM effecteur 
est transmis directement au prescripteur par le LBM 
préleveur. 
 
A- Pas d’écart 
 
B- Ecart non critique 
 
C- Ecart critique 
 
D- Dépend du contexte  

Situation 14 
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