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La Biologie médicale 
En marche vers 
l’Accréditation 

Selon la norme ISO 15 189 

Démarche des LABM à 
prouver d’ici 2013 

…..Et à valider pour 
2016 ! 
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Accréditation démarche 
volontaire 

Valider par le Cofrac  
 

En cas de non validation des exigences normatives  
par le laboratoire: 
•  arrêt des conventions avec les caisses. 
• interdiction par les tutelles ‘ARS ‘de réaliser les 

analyses de biologie médicales et donc d’exercer 
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Le temps biologique 

Phase pré analytique 
• Prise en charge des prescriptions et des patients 
• Exécution des prélèvements 
• Transport et conditions de conservation 
• enregistrements 

Phase analytique. 
• Prétraitement des échantillons collectés 
• Conditions de réalisations des analyses 
• Contrôles et calibrations 
• Validation technique 

Phase post analytique 
• Validation biologique 
• Conservation des échantillons après analyses 
• Transmission des résultats 
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Propre au LBM 

PHASE ANALYTIQUE 

Phase analytique. 
• Prétraitement des échantillons collectés 
• Conditions de réalisations des analyses 
• Contrôles et calibrations 
• Validation technique 

CQE OU EEQ ET CQI OU EIQ 
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Un peu d’histoire de la qualité au LBM. 

Cette démarche est soutenue par la SFBC et les syndicats professionnels. 

On s’intéresse surtout à cette époque à la phase analytique  

Obligatoire 

Le CQE contrôle de qualité externe ou EEQ 
évaluation externe de la qualité. 
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Principe: Chaque laboratoire reçoit des contrôles , échantillons 
sanguins, bactériologiques, cytohématologiques…il doit alors 
exécuter les analyses demandées sur ces CNQ et envoyer ses 

réponses au LNS de l’agence du médicament, puis Afssaps. 
Aujourd’hui c’est l’ensemble des analyses réalisées par un 
laboratoire qui sont expertisées une fois par an. 

Pourquoi ces CQE: comparaison inter laboratoire,  évaluation 
continu des réactifs,  appréciation de la qualité de la méthode 
d’analyse utilisée englobant les réactifs et les automates, mais 
aussi évaluer  les compétences médicales des biologistes et de 
leurs  collaborateurs. Système indépendant des fournisseurs de 
réactifs et contrôle constant évaluation constante des systèmes 
analytiques. 
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PRATIQUEMENT DE MANIÈRE 
COMTEMPORAINE AU CQN DE 1972 

ON VOIT APPARAITRE DES 
ASSOCIATIONS REGIONALES DE CQ  

Cette démarche est soutenue par la SFBC et les syndicats professionnels. 

Avantage : la réactivité  ç’est à dire les délais d’obtention des résultats sont ramenés 
de plusieurs mois trimestres à une semaine, permettant aux biologistes médicaux la 
mise en place des corrections, des actions nécessaires correctives  pour assurer et 
améliorer la qualité  des résultats biologiques. 
Pour exemple au niveau du groupe simplement les CQE c’est un budget de 50K€, en 
biochimie ce sont des contrôles hebdomadaires. 

C’est encore la phase analytique sur laquelle on travaille  

…etc. Facultatif 
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Les CQE de ces associations sont en même temps de 
véritables sessions de formations continues où des 
cas cliniques sont proposés aux biologistes en plus du 
simple rendu de résultat numérique. 
Les connaissances  médicales du praticien sont 
appréciés évaluées par  les commentaires ou les 
propositions de diagnostic qu’il doit faire  
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Nous connaissons l’inefficacité de cette institution en matière de médicament elle 
perd chaque jour un peu plus de crédibilité. 
Il en va de même en biologie,  afssaps est supplantée par le marquage CE des réactifs  
d’analyse de biologie médicale ce qui n’est pas forcément un mieux,  mais qui dans le 
contexte économique permet des économies en transférant « des compétences 
d’expertise ».  Quant au CQE là encore :  réactivité, fréquence des CQE , intérêt 
médical des dossiers à l’étude font qu’aujourd’hui… Ces associations indépendantes 
sont aujourd’hui bien meilleures. 

Au quotidien au laboratoire sont dosés des contrôles de qualité 
interne. Ce sont des échantillons dont on connait la cible, la valeur 
le résultat. Ces contrôles sont dosés quotidiennement plusieurs 
fois et notamment avant de lancer les analyses des patients. Ils 
vont permettre tout au long de la journée d’apprécier la 
reproductibilité de la méthode d’analyse mais aussi les dérives 
possibles. 
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DEPUIS TOUJOURS 
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Particularité du GBEA il est opposable en d’autres termes si les laboratoires  ne 
remplissent pas les conditions listées, l’inspection des affaires sanitaires et 
sociales est en droit d’exiger qu’il y réponde et en cas de nouveau contrôle 
NEGATIF et tant que les conditions ne sont pas remplis il y a un risque arrêt 
d’exercice en fonction des non conformités relevées.  

. 

En 1994  nouveau texte le GBEA avec Le  guide de bonne exécution des analyses 
ON EXIGE ENCORE PLUS SUR LA PHASE ANALYTIQUE MAIS SURTOUT  sont  
introduites  les phases :  pré analytiques et post analytiques comme partie 
intégrante de la biologie médicale 
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DU NOUVEAU 

Phase pré analytique 
• Prise en charge des prescriptions et des patients 
• Exécution des prélèvements 
• Transport et conditions de conservation 
• enregistrements 

Phase post analytique 
• Validation biologique 
• Conservation des échantillons après analyses 
• Transmission des résultats 

QUALITE ET PHASE PRE ET POST 
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NORME ISO 15189:2007 

Avec la loi Ballereau c’est la dernière étape actuelle législative. 
Elle remplace la loi de 1975 et en matière de qualité elle rend 
obligatoire l’accréditation des laboratoires suivant la norme ISO 
15189. 

RECEMMENT  2007 

ET LA SEMAINE DERNIERE 2010 Ordonnance du 13/01/2010 
article 69 de la loi HPST 

 
Loi « Ballereau » 
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Exigences normatives 15189  et 

légales concernant nos devoirs et 

nos interactions. 

QUELLES SONT LES : 
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QUELQUES EXEMPLES 
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4.7 Prestations de conseils: 
• Les professionnels qualifiés pour cette tâche doivent conseiller en 

matière de choix des analyses et: 

• Utilisation des prestations du laboratoire, y compris la fréquence de 

prescription et le type de d’échantillon requis. Le cas échéant, 
l’interprétation des résultats des analyses doit être fournie. 

• Il convient que les biologistes rencontrent régulièrement le personnel 
médical à l’occasion de réunions ayant pour objet le recours aux 
prestations du laboratoire et la délivrance de conseils sur des sujets 
scientifiques particuliers.  

• Il convient que les biologistes participent à des visites médicales, leur 
permettant ainsi de proposer des conseils quant à la pertinence des 
analyses dans des cas particuliers ainsi que d’un point de vue général. 

ISO 15189:2007(F) 
10 © ISO 2007 . Tous droits réservés 
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Nous 

PAS TOUJOURS FACILE A METTRE EN OEUVRE. 

4.8 Traitement des réclamations: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

• Le laboratoire doit avoir une politique et des procédures pour le 

traitement des réclamations ou de tout autre retour d’information de 
la part des cliniciens, des patients ou autres parties.  

 

• Des enregistrements des réclamations et des enquêtes ainsi que des 

actions correctives entreprises par le laboratoire doivent être 
conservés, si nécessaire [voir 4.13.3 i)]. 

 

NOTE: Les laboratoires sont encouragés à obtenir des retours 
d’information, tant positifs que négatifs, de la part des utilisateurs de leurs 
services, de préférence d’une manière systématique (par exemple par 
l’intermédiaire d’enquêtes). 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 16 

NOUS 

MAIS PAS SANS VOUS 
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5.4.1 La feuille de prescription: 

• Elle doit contenir les informations nécessaires pour identifier le patient 
et le prescripteur autorisé.  

• Elle doit également fournir les données cliniques pertinentes. Les 
exigences nationales, régionales 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) l’identification univoque du patient; 
 b) le nom ou tout autre moyen d’identification unique du médecin 
ou de toute autre personne légalement habilitée à prescrire des analyses ou 
à utiliser des informations cliniques ainsi que le destinataire du compte 

rendu; il convient que l’adresse du médecin prescripteur soit fournie 
dans les informations associées à la feuille de prescription. 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 17 

vous 

 c) le type d’échantillon primaire et le site anatomique 

d’origine, le cas échéant 

 d) la nature des analyses prescrites 

 e) les renseignements cliniques relatives au patient, 

comprenant au minimum le sexe et la date de naissance, 
pour les besoins de l’interprétation du résultat; 

 f) la date et l’heure du prélèvement de l’échantillon 

primaire  

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 18 

 vous TOUJOURS! 
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 « Art. L. 6211-7. 

   

 Un examen de biologie médicale 

 est réalisé par un biologiste médical ou, 

  pour certaines phases,  sous sa 
responsabilité. » 

Loi « Ballereau » 

Ordonnance du 13/01/2010 article 69 de la loi HPST 
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Loi « Ballereau » 

Ordonnance du 13/01/2010 article 69 de la loi HPST 

  « Lorsque le prélèvement d’un échantillon 
biologique est réalisé par un auxiliaire médical 
au domicile du patient, le biologiste médical 

détermine au préalable…Les procédures 
applicables. » 
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 vous et nous conventions 

http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.linternaute.com/science/biologie/dossier//image/prelevement-sanguin-science-biologie-57368.jpg&imgrefurl=http://www.linternaute.com/science/biologie/dossier//le-sang-premiere-preuve-du-dopage.shtml&usg=__4FQ3oIDCTJwXsvTu26Oq7d9pEv4=&h=352&w=350&sz=56&hl=fr&start=1&zoom=1&um=1&itbs=1&tbnid=IDJqoCYyTxcitM:&tbnh=120&tbnw=119&prev=/images?q=pr%C3%A9l%C3%A8vement+sanguin&um=1&hl=fr&sa=N&tbs=isch:1
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Lorsque la totalité ou une partie de la phase pré-
analytique d’un examen de biologie médicale ne 
peut être réalisée dans le laboratoire de biologie 
médicale,  elle ne peut l’être que: 

 

• dans un établissement de santé, 

• au domicile du patient,  

• dans des lieux permettant la réalisation de 
cette phase par un professionnel de santé, sous 
la responsabilité d’un biologiste médical et 
conformément aux procédures qu’il détermine. 

Loi « Ballereau » 

Ordonnance du 13/01/2010 article 69 de la loi HPST 
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 NOUS Encore convention! 

Échange Constant d’Informations 

Prescripteurs, 

pharmaciens,  

infirmiers  

Laboratoire  

Partenariat Étroit  
Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 22 
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Coordonnées  

Administratives 

Des nouveaux patients 

Données cliniques 

Médicaments 

Poids 

Grossesse… 

Coordonnées préleveurs  

Fiche de suivi  

Instructions concernant: 

• «  l’identification détaillée du patient » 

• « les renseignements cliniques nécessaires (par ex: prise de médicaments ) 

• « l’enregistrement de l’identité de la personne ayant procédé au prélèvement » 
  Norme NF EN ISO 15189 : 2007 
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vous 

NÁ de TEL du patient 

 

« Les échantillons primaires qui ne sont pas identifiés 
correctement ne doivent ni être acceptés, ni être traités 
par le laboratoire.  » Norme NF EN ISO 15189 : 2007 

 

«  Si des échantillons primaires altérés sont acceptés, le 
compte rendu final doit indiquer la nature du problème 
et, le cas échéant, les réserves qui en résultent pour 
l’interprétation des résultats » 

 Norme NF EN ISO 15189 : 2007 

 

 

 

Identification : la loi 
 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 24 

Nous 

http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.idfcentre.le-rsi.fr/images/telephone_lg.jpg&imgrefurl=http://www.idfcentre.le-rsi.fr/situ/situ.php&usg=__ZKPh2A4XS2I6ucoAZOmmLRGkp24=&h=300&w=300&sz=35&hl=fr&start=18&zoom=1&itbs=1&tbnid=wXtRqY85wcbfLM:&tbnh=116&tbnw=116&prev=/images?q=telephone&hl=fr&gbv=2&tbs=isch:1
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Prélèvement Tube d’identification manuscrite Automate 

Directement du Patient à l’Automate 

Pas de source d’erreur 

Cas particulier : Groupe sanguin 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 25 

Vous et même au labo 

 Table de Préconisation 

Guide des analyses les plus fréquentes 

« Manuel de prélèvements » bientôt disponible et 

consultable sur notre site internet 
Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 26 
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NF EN ISO 15189:2007 
 
« Le laboratoire doit s’assurer que les échantillons ont été 
transportés au laboratoire d’une manière qui garantisse 

 - la sécurité du transporteur 
 - des personnes dans leur ensemble  
 - du laboratoire destinataire 
conformément aux exigences réglementaires nationales, 
régionales ou locales »  

Et le Transport ? 
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Nous 

Fiche suivi de tournée 

Horaires de passage 
-prévus 

-réels 

Boites collectées 

Commentaires 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 28 
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Récipient Secondaire 

Récipient 

 Primaire 

Récipient Tertiaire 

Å Il contient la matière. 

Å Il doit être étanche et étiqueté. 

Å Il doit être enveloppé de suffisamment de matériau 

enveloppant pour pouvoir absorber tout le liquide sôil 

venait à casser. 

Å Il doit être résistant. 

Å Il doit être étanche. 

Å Il est destiné à renfermer et protéger le(s) récipient(s) 

primaire(s). 

Å Le matériau absorbant doit être placé entre le ou les 

r®cipients primaires et lôemballage secondaire. 

Å Le récipient secondaire ou primaire doit être capable 

de résister sans fuite à une pression de 95kPa. 

Å Il protège le récipient secondaire et son contenu 

contre les d®t®riorations externes (chocs, eaué) 

pendant le transit. 

Å Une surface au moins de lôemballage ext®rieur doit 

mesurer au minimum 100mmx100mm 

Å marquage « Matières biologiques de catégorie B » + 

logo « UN 3373 »  

Selon l’ADR 2009, chaque colis doit pouvoir subir avec succès l’épreuve de chute libre  

d’une hauteur de 1.2m après un conditionnement à -18ÁC pendant 24h s’il est en plastique 

Rappels ADR 2009 – Instruction P650 Transport  

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 29 

Transport  

Nouvelles boites ROUGES mises en service 
Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 30 
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L’accueil au Laboratoire 

 Accueil Secrétariat immédiat 

 Vérification de la Conformité du prélèvement 

 Relation permanente avec prescripteur , 

 infirmier, pharmacien  
Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 31 

Pour nous « biologistes » ceci n’est pas un tube… 

 … C’est un Patient ! 

P
ie

rre
 D

u
p

o
n

t 
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Importance du prélèvement 

 
 Un prélèvement de qualité permet : 

 - une analyse fiable 

    -  un diagnostic précis  

    - une prescription efficace. 
 

     50% des erreurs de diagnostic sont liées aux variables pré analytiques!! 

 

CONSEQUENCES : 

Á 10% des patients sont soumis à des traitements inadaptés 

Á 15% des patients subissent des examens complémentaires inutiles 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 33 

Quand? 

Glycémie, Bilan lipidique, Prolactine 

FSH, LH, Estradiol, Prolactine… 

Attention: Progestérone au 20ème jour! 

  Début de cycle? 

  A jeun depuis 12 heures ou pas? 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 34 



09/01/2012 

18 

Héparine standard: TCA mi-distance entre deux injections 

A jeun, début de cycle, ou repos, parfois « pool »? 

Surveillance thrombopénie  

{ǳƛǾƛ ŘΩŀƴǘƛŎƻŀƎǳƭŀƴǘΚ 

La Prolactine? 

AVK : noter traitement, posologie, cible 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 35 

Quels Tubes? 

Si Tube sec ROUGE : Glycémie « basse » 

Tube mal rempli : INR trop élevé ;   

TP faux, artificiellement  trop « bas è é 

2 Tubes utiles pour lôanalyse, identification MANUELLE  

Glycémie : Tube fluoré GRIS 

Groupe et RAI :  2 Tubes VIOLET  

TP et Coagulation : Tube citraté BLEU rempli 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 36 
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Tube mal rempli 
INR = 6.5 

TP = 18 % 

Tube correctement rempli 
  INR = 2.7 

  TP = 35 % 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 37 

Analyses nécessitant des congélations (sérothèques) 

Tubes Permettant des contrôles 

  

 Sérologies et Marqueurs: 2 ou 3 tubes secs ROUGES 

 Biochimie : Tubes sec, gel et hépariné ROUGE et VERT 

 Le cas duéPotassium : Tube VERT 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 38 
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Biolyss laboratoire multisites  est le 1er laboratoire au niveau 
REGIONALE à avoir été certifié bioqualité  soit 8 sites qualifiés 
l’étape 2013 est donc dors et déjà validée. 

Les moyens humains : 

Une commission qualité composée d’un RAQ groupe DU qualité Paris V + 8 
biologistes RAQ des cellules qualités de chaque site + 3 qualiticiennes temps 
pleins.  

Formation continu NB à la qualité de tous les acteurs du laboratoire personnel d’entretien, 
coursiers, secrétaires, techniciens, biologistes tous impliqués et responsabilisés. 

Les moyens techniques :Logiciels de surveillance des températures positives 
négatives internes externes, logiciels des gestions des stocks, Logiciels de 
management des documents qualités, suivi des maintenances automates, des 
cqe des cqi, SIL et traçabilité des dossiers patients (qui quand où à quelle 
heure comment rendu à telle heure,  transmis de telle et telle manière fax 
hprim internet papier, téléphone … 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 39 

Nous sommes capable de dire que Monsieur X a été prélevé par IDE 
y ou le biologiste z ou médecin w , à 08:00 qu’il a été pris en charge 
par un coursier à telle heure que les conditions de températures 
étaient de  xC°que, l’échantillon  est arrivé au laboratoire à  09:00 
que la boîte de transport a été ouverte par le technicien x qu’il avait 
x tubes de tel type qu’il était bien ou mal identifié bien ou mal 
rempli, que la fiche de transmission était complète ou non que la 
prescription était conforme ou non. Nous savons:  par quelle  
secrétaire x et à quelle heure 09:15 l’ordonnance a été saisie, que le 
prélèvement a été techniqué sur l’automate x a 09:45 que le réactif 
pour faire la glycémie avait tel N° de lot que les CQI les calibrations 
avaient tel N° de lot  sous la responsabilité de tel technicien, que les 
CQI et  calibration étaient OK le CR a été validé par le biologiste X; 
qu’une réclamation a été faite par le patient le médecin la caisse, la 
nature de la réclamation, que l’action corrective x a été mis en 
œuvre… 

Dr S Maach et X balavoine LBM BIOLYSS 40 
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L’Ambition  du Laboratoire Biolyss  est d’être pérenne et 
de rendre le service médicale le meilleur possible en 
restant un laboratoire de proximité proche de ses 
patients et de l’exercice de ses correspondants. En 
2012 sera déposé le 1er dossier COFRAC en vu de 
l’accréditation de nos sites.   L’aventure continue!!!. 

MERCI DE VOTRE ATTENTION ET  ENCORE TOUS NOS VŒUX  POUR CETTE  
ANNEE 2012 


