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Examens de biologie rédicale: définitions et champ d application

(Art. L. 6211-1aL. 6211-6)
Art. L. 6211-2

2) L’examen de biologie médicale se déroule en 3 phases:
- PREANALYTIQUE: le prélevement, le recuell d’elements cliniques
pertinents, la préparation, le transport et la conservation de

I’échantillon biologique jusqu’a I'endroit ou il est analysé.

- ANALYTIQUE: processus technique aboutissant au résultat.

- POST-ANALYTIQUE: validation, Interprétation contextuelle,
communication au prescripteur, au patient dans un délai
compatible avec I'état de l'art.




Examens de biologie redicale: conditions et
modalités de réalisation

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

Art. L. 6211-8

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

Le biologiste meédical peut réaliser, des examens de biologie médicale
autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous
les examens qui y figurent apres avis du prescripteur (sauf urgence
ou indisponibilite). En cas de refus les examens sont realisés
conformément a la prescription.




Examens de biologie redicale: conditions et
modalités de réalisation

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

Art. L. 6211-9

Lorsqu’il existe des recommandations de bonnes pratigues, le
biologiste meédical assure la conformité a ces recommandations

Art. L. 6211-11

Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale auquel le
patient s'est adressé conserve la responsabilite de I'ensemble des phases

de I'examen de biologie médicale, y compris lorsque l'une d'elles, est

realisee en dehors d'un laboratoire de biologie médicale.




Accréditation et controle de qualite

(Art. L. 6221-1aL. 6221-13)

Art. L. 6221-1
Un laboratoire de biologie medicale ne peut realiser d'examen de

biologie medicale sans accreditation.

« L'accreditation porte sur les trois phases de I'ensemble des
examens de biologie medicale réalisés par le laboratoire.




Accréditation et contrOle de qualit

(Art. L. 6221-1 4 L. 6221-13)

Art. L. 6221-2 et L. 62216 et L. 62218

L’accréditation est delivrée au LBM a sa demande par le COFRAC
lorsqu’il satisfait les criteres de la norme.

Le COFRAC suspend ou retire I'accréditation si les criteres ne sont
plus satisfaits; il en informe I'HAS, IAFSSaPS, 'ARS. (déerogation
possible 3 mois renouvelable 1 fois par 'ARS)




Accréditation et controle de qualite

(Art. L. 6221-1a L. 6221-13)

Art. L. 6221-9

Un LBM fait proceéder au controle de la qualité des résultats des

examens de biologie médicale gu’il realise par des organismes
d’évaluation externe de la qualité. Ces organismes transmettent a
'TAFSSaPS un rapport annuel qui le rend public. lls sighalent a
'ARS les anomalies sur 'EEQ susceptibles d’entrainer un risque
majeur pour la sante des patients.

Art. L. 6221-10

L’AFSSaPS assure un controle national obligatoire.
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Manuel de certification des Etablissements
de Sang&par |'HAS

Reéférence 21: La prise en charge des analyses de biologie médicale

Critere 21.a : Prescription d’analyses, prelevement et
transmission des résultats

Critere 21.b : Demarche gqualité en laboratoire




Critere 2.2 Prescription d'analyses, prelevement of fransmission des résultats

La prezcnption d 2nslyses, k& prelevement et la fransmession des reswfiats =ond
ades elzpes delermninanies de la realisation des examens de |sboratoires.

La preschnption doel assurer que chaguee réslisation d'examen réponde 8 ung
Queson -:‘quue awilant ainsi les examens de Bboraboires Syslemaliques ou non
adaples 5 I'etsd de sanle du palent. Un deslogue entra ke clinicien &l |e presiataire
permel d sssurer | .a-::leq ustion entre |e beson du cinicien &l les examens realises

en prenanl en comple des avolutions technologiguss. | permel sinsi d'assurer |3
mailnse de la demands & constites wn factsw d'eficience.

La bonne identification du pabsant fors du pralasemean] ast un elament cle de |=
securite &t conditionne |a reslisation de |'examean.

Lz rarmmession des reswiats peemel 'miormation gu demandeur gans des delais
adaptes a 1'éetal clinigue du patient
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Critére 21.2 Prescription d'analyses, prélévement at transmission des résultats

Des mgles de fonctionnemeant sont dafinies
en concartabion entre les secteurs d activibé
clw_ &l les t:Ell::-l:lr:Eli-nﬂrEra. de :I:H’CIEIE

Des gulils dside 3 I8 prescophon =t 5u
pralevement, actusiisas et vahdes, sonlt mis

& disposition des professionnals.

Les demandes d analyse sond identifiges,
argumentéas (rensegnemsnts clinigues
motd da Nexamen), daiges 8 signaas.

Le= delais de transmisson des resulsls
repondent sux besoins des sactaurs
d'sctivite evec une altention particuliare aux
urgances s aux résultals cnliguas.

| &5 praligues sond avaluses e des actions

O BMENoreLon =0n mEas an mEIve.
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Critere 21.0  Démarche qualité en laboratoire

Ls reaglisaton des exarmens o0& lsboreloire s'appuie sur un sysleme de mansgement
g iz oualita, La formaton des prolessionnes permet o2 develppper catle damarhe
et 5 impose pour prendre en compls es evolutions EEchnologiguss.
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Critére 21.b  Démarche qualité en laboratoire
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Le guide de bonne exacution des analysaes
251 Mis 80 EUVIE.
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Prise en compte des spécificités de la Bioloc
Medicale dans le Manuel V2010 (HAS)

e Prescriptions, prelevements et transmissions des

resultats

— Regles de fonctionnement entre services cliniques et
laboratoires (laboratoires internes, exterieurs, biologie
délocalisee)

— Dispositifs et outils d’aide a la prescription

— Demandes identifiées, argumenteées, datées, signées
— Délais de transmission

— Evaluation des pratiques (EPP)




Prise en compte des specificités de la Biologie
Medicale dans le Manuel V2010 (HAS)

 Démarche qualité du laboratoire
— Management de la qualité dans le laboratoire

— Evaluations externes
— Suivi d’indicateurs




ACCORD de Coopération COFRAC-HAS
du 16 Decembre 2004

Au terme d'un accord de coopération avec le Cofrac, signé le
16 décembre 2004, la HAS prend en compte dans sa procé-
dure de certification I'accreditation éventuelle, par le Cofrac,
d'un laboratoire d'analyses de biologie médicale entrant dans

le périmétre de |'evaluation qu'elle effectue sur la base de son
référentiel propre.
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5.4 Proceédures préanalytiques

5.41 La feuille de Erescrietiﬂn doit contenir les informations nécessaires pour identifier le patient et le
prescripteur autonse. Elle doit egalement fournir les données cliniques pertinentes. Les exigences nationales,

regionales ou locales doivent s'appliquer.

Il convient que la feuille de prescription ou un équivalent électronique prévoit suffisamment d’'espace pour
indiquer, sans s’y limiter les éléments suivants:

| a)

'identification univogque du patient; |

b)

le nom ou tout autre moyen d'identification unique du medecin ou |jde toute autre personne legalement
habilitée a prescrire des analyses ou a utiiser des informatons cliniqgues ainsi que le destinataire du
compte rendu; il convient que l'adresse du medecin prescripteur soit fournie dans les informations
associées a la feuille de prescription;

1c)

le type d'echantillon primaire et le site anatomique d’origine, le cas echeant; I

@

la nature des analyses prescrites; |

I

les renseignements cliniques relatives au patient, comprenant au minimum le sexe et la date de
naissance, pour les besoins de l'interprétation du résultat;

E

la date et I'heure du prélévement de I'échantillon primaire ; I

|g}l

la date et I'heure de réception des échantillons par le laboratoire. I

Il convient que le format des feuilles de prescription (par exemple papier ou electronique) et la maniére dont
les prescriptions doivent étre communiquées au laboratoire soient déterminés en accord avec les utilisateurs
des prestations du laboratoire.

5.4.2

un manuel de prélévement des échantillons pnimaires.

36

Des instructions spécifiques relatives au prélévement et a la manipulation des échantillons pnmaires
dnwent etre documentées et mlses en ceuvre par la direction du laboratoire (voir 4.2 4) et étre mises a la
lllons primaires. Ces instructions doivent figurer dans
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5.4.4 Le manuel de preléevement des echantillons pnmaires doit faire partie du systéme de maitnse des
documents (voir 4.3.1).

5.4.59 Les échantillons primaires doivent étre tracables jusqu’a un individu identifié, normalement au moyen
d’'une feuille de prescrnption. Les echantillons pnmaires gui ne sont pas identifies correctement ne doivent ni
éire acceptés, ni étre fraités par le laboratoire.

Lorsqu'il y a incertitude quant a l'identification de I'echantillon pnmaire, ou en cas d'instabilité des analytes de
I'échantillon primaire (par exemple LCR, biopsie, etc.), ou encore dans le cas d'un échantillon primaire
imemplacable ou cntique, le laboratoire peut choisir de procéder a I'analyse dans les meilleurs delars, mais de
ne delivrer le résultat qu’aprés avoir obtenu du meédecin prescripteur ou de la personne responsable du
prélévement la confirmation gu’ilelle assume la responsabilité de lidentification et qu'ilfelle fournisse les
informations nécessaires, ou I'ensemble. Dans ce cas-la, Il convient que la signature de la personne attestant
I'identification soit enregistrée avec la demande ou qu'elle puisse y étre rattachée. 5SiI, pour une raison
quelconque, cetie exigence n'est pas respectée, il convient que le nom de la personne responsable soit
reporte dans le compte rendu des resuliats si 'analyse est effectuée. Il convient que les echantillons qui
doivent é&tre stockés pour analyse ultérieure (par exemple anticorps d'origine virale, métabolites liés a un
syndrome clinique) soient également identifiables.
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5.4.6 Le laboratoire doit s’assurer que les échantillons ont été transportés au laboratoire

a) en respectant un délai approprié a la nature des analyses demandées et a la discipline concernée,

b) a une température spécifiée dans le manuel de prélévement des échantillons primaires et avec les
agents stabilisants recommandes pour assurer l'integnite des echantillons, et

c) d'une maniére qui garantisse la sécurité du transporteur, des personnes dans leur ensemble et du
laboratoire destinataire, conformement aux exigences reglementaires nationales, regionales ou locales.

5.4.7 Tous les echantillons pnmaires recus doivent étre enregistrés dans un registre d'admission, sur une
feuille de travail, dans un ordinateur ou tout autre systéme comparable. La date et I'heure de réception des
echantillons ainsi que l'identité du responsable de la réception doivent étre enregistrées.

5.4.8 Des cntéres doivent étre élaborés et documentés concernant l'acceptation ou le rejet des échantillons
primaires. Si des echantillons pnmaires altéeres sont acceptes, le compte rendu final doit indiquer la nature du
probléme et, le cas échéant, les réserves qui en résultent pour l'interprétation des résultats.

5.4.9 Le laboratoire doit périodiqguement revoir ses exigences en matiére de volume d'échantillons exigé
pour le prélévement veineux (et autres échantillons, tel que le LCR) afin de s’assurer que les quantités
d’'echantillons préleves ne solent ni excessives ni insuffisantes.

2.4.10 Un personnel habilité a cet effet doit revoir systématiquement les feuilles de prescriptions et les
echantillons et décider quelles analyses doivent étre effectuées et quelles méthodes utiliser pour ce faire.
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5.4.11 Le laboratoire doit, le cas écheéant, disposer d'une procédure documentée pour la réception,
I'etiquetage, le traitement et le compte rendu des resultats correspondants a des échantillons primaires et
specifiés urgents recus par le laboratoire. La procédure doit inclure les détails de tout étiquetage particulier de
la feuille de prescription et de I'echantillon, le mode de transfert de I'échantillon primaire a 'endroit o0 sont
effectuées les analyses dans le laboratoire, le mode de traitement rapide a utiliser et les critéres de compte
rendu particuliers a suivre.

5.4.12 Les aliquotes doivent également étre tracables jusqu’a I'échantillon d’origine.

5.4.13 Le laboratoire doit avoir une politique écrnite concernant les prescriptions d'analyses formulees
oralement.

5.4.14 Les échantillons doivent étre stockés pendant une durée spécifiee dans des conditions garantissant la
stabilité de leurs propriétés afin de permettre la répétition de 'analyse aprés le compte rendu du résultat ou
des analyses complémentaires.
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0.6.3  Un programme d etalonnage des systemes de mestre et de verfication de [a justesse doit etre concu

et applique afin de garanfir que les mesures sont tracables par rapport aux unites Sl ou par reference & une
constante naturelle ou & toute aufre reference indiquee. Si cefte racabiité n'est ni possible i pariments.. - -
dautres moyens de prouver [a fiabilte des resultats doivent éfre appliquas, tels que les suivants:

a) 1a parficipation & un programme adapte de comparaison Interiaboratolres
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Comparaison norme |1SO 15189 - GBEA

SYSTEME de MANAGEMENT [§ V-1]

— Maitrise des phases pre, per et post analytiques [8 [-2-2 & |I-1]
— Actions correctives et efficacité [8 II-1]

PHASE PREANALYTIQUE

— Prélevements, identification du patient [S I1I-2-2-1]

— Conservation des échantillons, transport [8 I1l-2-2-3]

— Renseignements cliniques (fiche de suivi médical) [8 IlI-2-1-1]

PHASE ANALYTIQUE

— Comparaisons inter laboratoires (EEQ) [8 V-2-1 & V-2-2]

— Dysfonctionnements (contrbles de qualité) [8l1-1-1-b]

PHASE POSTANALYTIQUE

— Résultats critiques [§ IlI-5]

— Délais [lI-1-2]

— Validation, interprétation en fonction du contexte clinique [8 IlI-3]

Norme NF EN ISO 15189: Analyse comparative avec le GBEA et mise en place du nouveau référentiel 27
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 patient



Assistance Publique
Hopitaux de Marseille

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

“G.B.E.A. § lI-1 (novembre 1999) "
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