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REFERENTIELSREFERENTIELS

•• GBEA (arrêtGBEA (arrêt éé du 26 nov 1999)du 26 nov 1999)

•• Norme NF EN ISO 15189 (2007)Norme NF EN ISO 15189 (2007)

•• Ordonnance du 13 janvier 2010Ordonnance du 13 janvier 2010

•• Manuel dManuel d ’’accraccr ééditation HAS (V2010)ditation HAS (V2010)

Au 31 mai 2010: 164 L.B.M. « accrédités » dont 47 
sur le référentiel de la norme NF EN ISO 15189
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2) L’examen de biologie médicale se déroule en 3 phases:
- PREANALYTIQUEPREANALYTIQUE: le prélèvement, le recueil d’éléments cliniques 

pertinents, la préparation, le transport et la conservation de 
l’échantillon biologique jusqu’à l’endroit où il est analysé.

-- ANALYTIQUEANALYTIQUE: processus technique aboutissant au résultat.
-- POSTPOST--ANALYTIQUEANALYTIQUE: validation, interprétation contextuelle, 

communication au prescripteur, au patient dans un délai
compatible avec l’état de l’art.

Pose le principe de la validation systématique par le biologiste.
Un décret permettra la signature électronique.
Le délai sera évaluer lors de l’accréditation (application de la norme)

Examens de biologie mExamens de biologie méédicale: ddicale: dééfinitions et champ dfinitions et champ d’’ applicationapplication
(Art. L. 6211(Art. L. 6211--1 1 àà L. 6211L. 6211--6)6)

Art. L. 6211Art. L. 6211--22
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L’examen de biologie médicale est réalisé sur prescription contenant 
les éléments cliniques pertinents.

Le biologiste médical peut réaliser, des examens de biologie médicale 
autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous 
les examens qui y figurent après avis du prescripteur (sauf urgence 
ou indisponibilité). En cas de refus les examens sont réalisés 
conformément à la prescription.

Examens de biologie mExamens de biologie méédicale: conditions et dicale: conditions et 
modalitmodalitéés de rs de rééalisationalisation

(Art. L. 6211(Art. L. 6211--7 7 àà L. 6211L. 6211--23)23)

Art. L. 6211Art. L. 6211--88
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Lorsqu’il existe des recommandations de bonnes pratiques, le 
biologiste médical assure la conformité à ces recommandations 

Examens de biologie mExamens de biologie méédicale: conditions et dicale: conditions et 
modalitmodalitéés de rs de rééalisationalisation

(Art. L. 6211(Art. L. 6211--7 7 àà L. 6211L. 6211--23)23)

Art. L. 6211Art. L. 6211--99

Art. L. 6211Art. L. 6211--1111

Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale auquel le 
patient s'est adressé conserve la responsabilité de l'ensemble des phases 
de l'examen de biologie médicale, y compris lorsque l'une d'elles, est

réalisée en dehors d'un laboratoire de biologie médicale.
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AccrAccrééditation et contrôle de qualitditation et contrôle de qualitéé
(Art. L. 6221(Art. L. 6221--1 1 àà L. 6221L. 6221--13)13)

Art. L. 6221Art. L. 6221--11

Un laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser d'examen de 
biologie médicale sans accréditation. 
« L'accréditation porte sur les trois phases de l'ensemble des 
examens de biologie médicale réalisés par le laboratoire.

- Accréditation obligatoire pour les LBM sur l'ensemble de l'activité
- Date d’effet: 1er novembre 2016
- Période intermédiaire au 1er novembre 2013 (preuve d’entrée dans la 

démarche d'accréditation).
- Référentiel d’accréditation : normes européennes ISO 15189 pour les 

LBM et norme ISO 22870 pour la biologie délocalisée
- Instance nationale d'accréditation (COFRAC). 
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AccrAccrééditation et contrôle de qualitditation et contrôle de qualitéé
(Art. L. 6221(Art. L. 6221--1 1 àà L. 6221L. 6221--13)13)

Art. L. 6221Art. L. 6221--2 et L. 62212 et L. 6221--6 et L. 62216 et L. 6221--88

L’accréditation est délivrée au LBM à sa demande par le COFRAC 
lorsqu’il satisfait les critères de la norme.

Le COFRAC suspend ou retire l’accréditation si les critères ne sont 
plus satisfaits; il en informe l’HAS, l’AFSSaPS, l’ARS. (dérogation 
possible 3 mois renouvelable 1 fois par l’ARS) 
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AccrAccrééditation et contrôle de qualitditation et contrôle de qualitéé
(Art. L. 6221(Art. L. 6221--1 1 àà L. 6221L. 6221--13)13)

Art. L. 6221Art. L. 6221--99

Un LBM fait procéder au contrôle de la qualité des résultats des 
examens de biologie médicale qu’il réalise par des organismes 
d’évaluation externe de la qualité. Ces organismes transmettent à
l’AFSSaPS un rapport annuel qui le rend public. Ils signalent à
l’ARS les anomalies sur l’EEQ susceptibles d’entraîner un risque 
majeur pour la santé des patients.

Art. L. 6221Art. L. 6221--1010

L’AFSSaPS assure un contrôle national obligatoire.
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Référence 21: La prise en charge des analyses de biologie médicale

Critère 21.a : Prescription d’analyses, prélèvement et 
transmission des résultats

Critère 21.b : Démarche qualité en laboratoire

Manuel de certification des Etablissements Manuel de certification des Etablissements 
de Santde Santéé par lpar l ’’ HASHAS
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• Prescriptions, prélèvements et transmissions des 
résultats
– Règles de fonctionnement entre services cliniques et 

laboratoires (laboratoires internes, extérieurs, biologie 
délocalisée)

– Dispositifs et outils d’aide à la prescription
– Demandes identifiées, argumentées, datées, signées
– Délais de transmission
– Evaluation des pratiques (EPP)

Prise en compte  des spécificités de la Biologie 
Médicale dans le Manuel V2010 (HAS)
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• Démarche qualité du laboratoire
– Management de la qualité dans le laboratoire
– GBEA - NORME NF EN ISO 15189
– Evaluations externes
– Suivi d’indicateurs

Prise en compte  des spécificités de la Biologie 
Médicale dans le Manuel V2010 (HAS)
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ACCORD de Coopération COFRAC-HAS 
du 16 Décembre 2004
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Laboratoires d'analyses de biologie 
médicale -- Exigences particulières 
concernant la qualité et la compétence
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Comparaison norme ISO 15189 - GBEA

• SYSTÈME de MANAGEMENT [§ V-1]
– Maîtrise des phases pré, per et post analytiques [§ I-2-2 & II-1]
– Actions correctives et efficacité [§ II-1]

• PHASE PREANALYTIQUE
– Prélèvements, identification du patient [§ III-2-2-1]
– Conservation des échantillons, transport  [§ III-2-2-3]
– Renseignements cliniques (fiche de suivi médical) [§ III-2-1-1]

• PHASE ANALYTIQUE
– Comparaisons inter laboratoires (EEQ) [§ V-2-1 & V-2-2]
– Dysfonctionnements (contrôles de qualité) [§II-1-1-b]

• PHASE POSTANALYTIQUE
– Résultats critiques [§ III-5]
– Délais [II-1-2]
– Validation, interprétation en fonction du contexte clinique [§ III-3]

• Norme NF EN ISO 15189: Analyse comparative avec le GBEA et mise en place du nouveau référentiel
J. ROGOSKY, V. ANNAIX Ann. Biol. Clin., (mai-juin) 2010, 68, 3, 367-377



CONCLUSION

GBEA - REFERENTIEL H.A.S. – NORME ISO 15189 – ORDONNANCE

Coordination entre les équipes cliniques et paramédicales 

Concertation entre les équipes médicales et le laboratoire de biologie médicale

Pertinence des pratiques – Evaluation des pratiques

Satisfaction des professionnels et des patients
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“G.B.E.A. § II-1 (novembre 1999) ”

“L'assurance de qualité des différents services ou 
unités d'un établissement de santé doit avoir le 
même objectif.”
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