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BILAN DE LACTIVITE
EN 2020 & 2021




Ll Evolution de I'activité d’évaluation

« 2020, 2021 », deux années atypiques !

Nombre d’évaluations
1064

. Evaluations portant sur des EBMD

934
833
772
685 642
545 Evaluations réalisées par des ETRE
451
308 ! Evaluations réalisées par des ETRE / ETCO

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

année 2020 est une année particuliere au regard du contexte sanitaire qui a conduit le Cofrac et de fait
la section Santé Humaine a réorganiser son activité d’évaluation des structures accréditées ou en

demande d’accréditation

Sans surprise, l'activité d’évaluation a diminué de 42 % en 2020 et pres de 60% des évaluations réalisées
ont été conduites selon des modalités alternatives entre sept. et dec. 2020.
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Evolution de l'activité d’évaluation

« 2020, 2021 », deux années atypiques !

Nombre d’évaluations
1064

. Evaluations portant sur des EBMD

934
833
772
685 642
545 Evaluations réalisées par des ETRE
451
308 ! Evaluations réalisées par des ETRE / ETCO

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

En 2021, malgré la poursuite de la crise sanitaire, le processus d’évaluation a été maintenu en
continuant d’adapter autant que de besoin les modalités pour la conduite des évaluations :

- 47 % des évaluations ont été conduites sur site
- 53 % des évaluations ont été conduites a distance soit par voie documentaire (6 %), soit par
visioconférence (47%)

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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Evolution de l'activité d’évaluation

2021 vs 2020

0,6 % vs 0,5 %
Complémentaires

\ | 0.6 % Visites préliminaires
o

1,2 % vs < 0,5 % Initiales

24 % vs 9 %
Extensions

69 % vs 61 % ‘
Surveillance /

Renouvellement (S/R)

4 %vs27 %
Extensions
couplées avec S/R
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Une évolution du profil des évaluations en
2021 par rapport a 'année 2020 est notable en
particulier pour les évaluations d’extension.
Cela s’explique par :

- la reprise progressive des évaluations
d’extension sur site en 2021 et,

- I’évolution du reglement d’accréditation
(évaluation de  certaines  demandes
d’extensions analytiques par voie
documentaire).

Les évaluations d’extension restent
majoritairement découplées des évaluations du
cycle.
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3458

11

2013

Nombre de FE par évaluation

Nombre de fiches d’écart

10477

9216 8900

7105

2824

13 11 10 10 11 10 6

3431

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Nbre moyen de FE relevées / évaluation

2021

Dans I'ensemble, les modalités de conduites
des évaluations entre 2020 et 2021 restent
proches avec : 60 et 53 % évaluations
réalisées a distance selon I'année.

Le nombre « moyen » d’écart relevé par
évaluation en 2020 et en 2021 tend a étre
similaire mais l'analyse des périodes
d’évaluation et de modalités d’évaluation
met en avant une réelle disparité du nombre
moyen d’écarts.

Sur site : 7 (vs 12 en 2020)

A distance :

Par visioconférence : 5 (vs 3 en 2020) &
Par voie documentaire : 0,5 (vs 0 en 2020)

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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2019

Nombre d'écarts

—_ Max : 60

i Q9:21

Q3:14

Med : 9

Ql:4

Min: 0

Nombre de FE par évaluation

« 2020, 2021 », deux années atypiques !

2020 2021
—— Max: 47
—— Max: 30
—T— Q9:16
—T— Q9:13
Q3:9 Q3-8
Med: 4 Med : 4
Q1:1 Ql:1
Min: 0 Min: 0

Les statistiques de l'année 2021 tendent a
s‘approcher des statistiques globales de l'année
2020. Mais les statistiques sont singulierement
différentes de celles de I'année 2019.

75 % des évaluations ont entre 0 et 8-9 FE en
2020/2021 vs entre 0 et 14 FE en 2019.

90 % des évaluations ont entre 0 et 13-16 FE en
2020/2021 vs entre 0 et 21 FE en 2019.

Cela s’explique notamment par la nature et le
nombre d’évaluations réalisées.

Aucun écart n'a été relevé en 2021 pour plus de
15% des évaluations conduites (vs 3,5% en 2019)

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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Répartition des FE selon le référentiel

% Ecart critique relevé (tous Fn 2020 et 2021,.plus de 90 % des écarts signifiés étaient en
référentiels confondus) lien avec des exigences de la norme ISO 15189 et/ou du
2017 13 document SH REF 02.
2018 16 33% des écarts sont liés au chapitre 4 et 66 % au chapitre 5
2019 12 En proportion : 8% des écarts liés au chapitre 4 sont critiques
2020 12 et ~14 % des écarts liés au chapitre 5 sont critiques.
2021 10,5
F ° Quid des écarts relatifs aux
38 5 ] documents applicables autres que
89 la norme et le SH REF 02 ?
5 & 4
25 ]
3% 3 m Le pourcentage d’écarts en lien
o
g3g avec les exigences du GEN REF 11
© O - . .o . 7’
EE G a significativement augmenté
239
g2 1 H entre 2020 et 2021.
2 5 s, H = B | - ﬁ_ﬂ |_| Les écarts relevés sont quasiment
g g 2 SH REF 08 GEN REF 11 GEN REF 10 exclusivement non critiques.
w g 5 2 révisions révision 00
X% < depuis 2019 applicable Nov. 2019

B %C2019 O%NC2019 m%C2020 CO%NC2020 m%C2021 O%NC 2021
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cofrac Retour de la CAc sur les FE
examinées en 2021 vs 2020

Plus de 600 rapports ont été examinés en 2021, cela représente I'examen de plus de 2600 FE

= 3,5 % : Positionnement de la CAc (vs 3,2% en 2020)

j.. 2 % Fiches refusées (tout ou partie)

1,2 % annulées par la CAc
0.8 % maintenues par la CAc

™ 0,8 % Fiches = Criticité modifiée
Critiques = Non critiques

0.1%
Non Critiques = Critiques
0,7 %

e 0,7 % Fiches annulées

En 2021, 3,5 % FE relevées en évaluation ont
conduit les membres de la CAc a prendre un
positionnement (annulation, maintien,
requalification de la criticité) sur les écarts.

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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FE examinées en 2021 et annulées

- Cette proportion d’écarts n’a pas évolué par rapport aux autres
e 0,7 % Fiches annulées années.

Les origines sont principalement :
*|’expression d’exigences de moyen dans le constat
*|le non respect du périmetre d’évaluation

& Une vigilance sur la rédaction des écarts est nécessaire pour ne pas exprimer/imposer de moyens lors de la
rédaction des constats

& Une vigilance quant au périmetre d’évaluation ainsi qu’au domaine d’application du SMQ des structures évaluées
est essentielle.

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine



cofrac Retour sur les FE refusées

examinées en 2021 en CAc

j—- 2 % Fiches refusées™ (tout ou partie)

1,2 % maintenues par la CAc
0.8 % annulées par la CAc

Le pourcentage d’écarts refusés par les structures est
plus important entre 2020 et 2021 (x2), mais seuls 6%
des rapports d’évaluations examinés en 2021

% FE refusées™® par les structures comprenaient au moins un écart refusé (vs 8% des
2021 2.0 rapports d’évaluations examinés en 2020).
2020 1.1
2019 1.0 Bien que le pourcentage d’écart refusé* soit faible en
2018 0.7 proportion du nombre d’écarts signifiés, son nombre
2017 0.8 toutefois augmente comme en atteste l|'indicateur
2016 0.4 suivi depuis 2015 (0,5% = 2 %).
2015 0.5

Dans 60% des cas, les écarts sont maintenus en |'état
par la commission d’accréditation.

*le refus porte sur la totalité de I'écart, une partie du constat et/ou la
criticité de I'écart

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine



cofrac Retour sur les FE refusées

examinées en 2021 en CAc

*
@ 14
(%)
= u
2 10 - I
s 8
R . , S
En 2021, prés de 62 % des fiches refusées* ° I I
Q
par les structures portent sur le chapitre 5 : I
vs 70% en 2020).
" X 6 D >N YD xS oA D9 O O D
Le document GEN REF 11 a fait I'objet de T T 9T 6T 9T 6T 6T 9T 0T 0T 6F &7
refus d'écarts. <§ é$
(= Focus sur les thématiques des écarts et s _
des clarifications au GEN REF 11). * 16
(%)
9 14
£ 12
= 10 — =
£ 38
H ]
[ % FE maintenues par la CAc S 6 ]
. ) 4 [
B % FE non maintenues en état par la CAc X N
0
W a2 8 W W Y oY 62 oF 6?2 G0 G 6P o2 é@ &
&S
*le refus porte sur la totalité de I'écart, une partie du constat éﬁ (35\

et/ou la criticité de I'écart
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LY Retour de la CAc sur les FE examinées en 2021

dont la « pondération » est revue

H j" 0,8 % Fiches = Criticité modifiée*
Critiques = Non critiques

0.1% . o Le % de FE pour lesquelles la pondération a été
Non Critiques = Critiques revue est globalement stable.
0,7 %
A noter toutefois I'’évolution du % d’écarts non
critiques pour lesquels des preuves de maitrise des
% FE dont la pondération* est revue situations d’écart sont demandées sans que la
2021 0,8 pondération ne soit revue (2,8 % en 2021 vs 2,3 %
2020 1.3 en 2020 sur le nb total de fiches).
2019 0.8
2018 0.8 Cela concerne principalement :
2017 1.0 DVM incomplet (27%)
2016 1.0 Absence d’EEQ ou de modalités alternatives
2015 0.5 (20%)

*Révision de la pondération C -> NCet NC->C

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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Les fiches d’écart pour lesquelles |la pondération a été
révisée sont majoritairement des fiches qui portent
sur le chapitre 5 (> 75 %).

Exemples non exhaustifs :

*Non maitrise des équipements employés pour la
centrifugation des échantillons en vue d’'un dosage de
cryoglobuline

*Non prise en compte des alarmes de températures
et découverte tardive

*Non maitrise des conditions pré-analytiques (ex:
cytologie, acide lactique)
*Non recueil de renseignements cliniques pertinents

[0 % FE pondération NC->C B % FE pondération C-> NC

% Ecarts

% Ecarts

20

15

10

30

25

20

15

10

|
-
L )
LA Y

Retour de la CAc sur les FE examinées en 2021
dont la « pondération » est revue

|
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&

&
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Retour de la CAc sur
Z les demandes de clarification

2 . ? Acceptable b 5015169

A VS (g_*-
A | Non-Acceptable & e
‘\\

16 fiches examinées par la CAc en 2021 (vs 12 en 2020) :

— 7 situations ont été jugées acceptables
— 8 requalifiées en écarts
— 1 position conservatoire

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine
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Répartition des clarifications étudiees

en 2021 par thématique

2020 B 2021

N W A~ U1 OO N

o r
I
.
I
.
.
I
.

Nbre de clarification par chapitre et/ou référentiel

Les thématiques, objets des
clarifications étudiées en 2021, ont peu
évolué par rapport a 2020 a l'exception
de celle relative au GEN REF 11.

Les clarifications sont tres généralement
liees a un contexte ponctuel d’une
structure.

Certaines de ces situations ont été
abordées lors de I’harmonisation et ont
servi de base pour [I'‘évolution des
documents.

Un document d’information GEN INF 14 a été publié en octobre 2021 pour apporter des
précisions pour la lecture des exigences du GEN REF 11 tant pour les évaluateurs que pour les

structures.

Réunion Harmonisation 2022 — Bilan années 2020 & 2021 - Santé Humaine



THEMATIQUES DEVELOPPEES
LORS DES
HARMONISATIONS GENERALES

ET / EQ
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Themes abordes

= Focus (commun) : Accréditation a 100% et Evaluation de la Gestion de portée flexible
= Focus (uniguement pour les ET) :  Méthodologie évaluation EEQ
= Focus (uniguement pour les EQ) :
Modalités d’évaluation des examens réalisés par séquencage haut-débit avec une vidéo
(cf. actualités publiées « e-harmonisations techniques 2021 »)
= Retour sur des situations particulieres d’évaluation (clarification, écarts
requalifiés/annulés...) :
Pour les ET : GEN REF 11, CR et signature, Examen en plusieurs processus ...
Pour les EQ : GEN REF 11, GEN REF 10, réclamation, génétique et signature d’'un CR ...
= Atelier 1 (commun) : Efficacité du SMQ et SMR
Présentation du SH GTA 09 et d’'une méthodologie d’investigation
= Atelier 2 (commun) : Investigation tracabilité métrologique « Cryoglobuline et Besoins »
Présentation du SH GTA 08
= Atelier 3 avec support audio d’une évaluation simulée (uniguement pour les ET) :

Recommandations de bonnes pratiques & Retour sur la politique validée par le CS

Réunion Harmonisation 2022 - Santé Humaine
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EXTRAIT DE FOCUS DEVELOPPES

*Accréditation a 100% et Evaluation de la
Gestion de portée flexible
*Méthodologie évaluation EEQ
*La revue de contrat

Réunion Harmonisation 2022 - Santé Humaine
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Accréditation a 100% et Evaluation de la
Gestion de portée flexible

Réunion Harmonisation 2022 - Santé Humaine



Ll Accréditation des LBM,

des évolutions depuis 2020 ?

Evolution du dispositif reglementaire pour I'accréditation des LBM :

Article 23 de loi du 17 juin 2020 relative a diverses dispositions liées a la crise sanitaire, a d’autres mesures
urgentes ainsi qu’au retrait du Royaume-Uni de I'Union européenne vise a simplifier les modalités
d’accréditation des laboratoires de biologie médicale (LBM).

&

Arrété du 16 juillet 2020 définissant le cadre de I'accréditation mentionnée a l'article L. 6221-1 du code de la
santé publique,

&

Arrété du 8 mars 2021 fixant les examens représentatifs et les compétences associées pour l'accréditation
des lignes de portée des examens de biologie médicale modifié par I'arrété du 12 juillet 2021

[[ —> Redéfinition de I'accréditation a 100% des LBM

N—

« Un LBM est désormais considéré comme accrédité pour la totalité de son activité lorsque I'ensemble de ses
lignes de portée et de ses examens représentatifs sont accrédités ».

« Lensemble des autres examens des lignes de portée réalisés par le LBM seront considérés répondre a
I'obligation d’accréditation ».

Le Cofrac n’est pas appelé a porter un avis sur la représentativité des examens choisis par le LBM.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



Kot Quel impact pour les équipes
d’évaluation de ces évolutions ?

= L'évolution du dispositif reglementaire n’a aucune incidence sur les modalités de réalisation des

évaluations
cofrac

Z SH News #21 g
La newsletter de la section Santé Humaine du Cofrac

= Le périmeétre d’intervention des évaluateurs est défini par :

N Liste
detaillée

Lignes de

. = Portée d’Accréditation du
portee

laboratoire

= Les exigences déclinées dans le document SH REF 08 restent inchangées pour I'évaluation de la
gestion de portée flexible

= L'ensemble des examens figurant sur la liste détaillée des examens couverts par l'accréditation
peut faire I'objet d'une vérification, qu'ils aient été choisis ou non par le LBM comme examens
représentatifs au regard de I'arrété du 8 mars 2021.

= La maitrise des phases Pré- et Post analytiques concernent I'ensemble des examens des sous-
familles accréditées, que ces examens soient inclus ou non dans la liste détaillée des examens
accrédités et que ces examens soient définis ou non comme représentatifs au regard de |'arrété.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible
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cofrac

FOCUS

La liste détaillée
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° V 4 \

ité a la liste détaillée

Accessibil

= Le périmetre d’intervention des évaluateurs est défini par :

Lignes de Liste
portéee

detaillée

N o
FLE)f A termes
sy elle sera disponible sur le
Utilisation de I'outil site internet du Cofrac
FLEXI+ par les <:I pour 'ensemble des
structures structures gérées par la
section Santé Humaine !

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible

Portée d’Accréditation du
laboratoire

Ce changement a des
conséquences sur le contenu
des dossiers de missions
communigués sous e-folio
pour les équipes d’évaluation
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Rappels
Gestion
de Portée Flexible
SH REF 08
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cofrac Rappels sur la portée d’accréditation
Z Un ajout, c’est quoi ?

En portée flexible, la structure n’a pas besoin de se soumettre a une évaluation du Cofrac
préalablement a l'utilisation sous accréditation de méthodes nouvelles ou révisées.

Compétence du — .
laboratoire au sein Ajout a la liste
d’une ligne de portée ‘ détaillée
éja accréditée /
Gestion de *MAJ en temps réel (§7.1.1)
portée >
Exame,n .n?n flexible Examen
accrédité accrédité

La notion d’ajout comprend toute introduction d’une nouvelle combinaison
échantillon biologique/examen/technique individuelle dans certaines conditions.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



cofrac Rappels sur la portée d’accréditation
Z Une extension, c’est quoi ?

Une extension s'entend des lors qu’une structure souhaite faire accréditer :

- Un nouveau site au sein d'une entité multisite déja accréditée par ailleurs,

- Une nouvelle sous-famille au sein d'un site déja accrédité pour d'autres activités,

- Une nouvelle ligne de portée au sein d'une sous-famille déja accréditée,

- Une évolution de flexibilité : Passage d'une portée flexible A a une portée flexible B
pour une ligne de portée déja accréditée.

Dans ce dernier cas, selon la portée d'accréditation de la structure, une
restriction pourrait étre apportée au sein de la ligne de portée en gquestion et la
flexibilité de type B pourrait alors n'étre octroyée que pour une technique individuelle
de la ligne de portée.

Les ajouts de parametres selon une flexibilité de type B au sein de cette ligne seraient
par la suite restreints a la seule technique individuelle.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



LY Rappels : Lexpression des portées flexibles
Z Phases « Pre et Post analytiques »

En évaluation, la maitrise de phases pré- et post- analytiques pour I'ensemble de
I'activité d’examens de biologie médicale du LBM des sous-familles présentées a
I'accréditation, y compris, le cas échéant, des sous-familles dont il sous-traite
systématiquement I'ensemble des examens est appréciée.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



LY Rappels : Lexpression des portées flexibles
Z Phases « Pre et Post analytiques »

Les lignes de portée pour les phases « Pré- Post-analytiques », sont par nature
flexibles.

Le LBM est autorisé a adopter, adapter, voire développer les méthodes de
prélevement que cette activité soit réalisée au sein du LBM ou a I'extérieur.

Les demandes d’accréditation des structures sont classées en 2 catégories « Aou B » .
U Cette catégorisation ne tient pas compte des phases pré- et post-analytiques.

Les modifications apportées sur les phases « Pré et Post-analytiques » doivent
systématiquement étre maitrisées et validées par la structure, quelles que soient les
modifications.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



UL Rappels : Uexpression des portées flexibles

Phase « analytique »

La Portée flexible standard (A) :

C’est une portée correspondant a une demande d’accréditation de la structure souhaitant avoir la
possibilité, entre 2 visites d’évaluation du Cofrac, d’utiliser sous accréditation les révisions successives
des méthodes reconnues et d’adopter des méthodes reconnues reposant sur des compétences
techniques qu’elle a précédemment démontrées.

Toutefois des modifications
- non liées a I'étape de mesure :
o application a une nature d’échantillon biologique (matrice) inhabituelle et non validée a priori
o changement du support de prélevement (tube, écouvillon, ...),
o modification ou ajout d’un prétraitement analytique (dilution/concentration de la prise d’essai pour
des échantillons précieux par exemple) ;
- relatives au matériel annexe
o équipements auxiliaires préconisés (incubateur, ...),
o produits chimiques a usage général de laboratoire (acide de pureté établie, ...) ;

ne sont pas considérées comme des adaptations de méthode et sont en conséquence couvertes par ce
tépe de portée (portée A), la structure peut démontrer que la modification est

La structure conserve la responsabilité pleine et entiere des modifications apportées.

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible



UL Rappels : Uexpression des portées flexibles

Phase « analytique », Portée flexible B

La Portée Flexible étendue (B)

Dans le cadre de la portée flexible étendue (B), la structure est autorisée a réaliser des
examens/analyses selon un ensemble de méthodes reconnues qu'elle peut adapter, ainsi qu’a
réaliser des examens/analyse selon des méthodes développées en interne.

En outre, afin de pouvoir revendiquer une flexibilité étendue (B) (§ 8.2 du SH REF 08) :
« [..] la structure doit pouvoir présenter, pour chaque ligne de portée revendiquée, les
enregistrements correspondants a au moins un exemple d’intégration d’une nouvelle méthode
adaptée/développée

[...]

N.B : dans le cas ou la structure ne peut pas démontrer, lorsque plusieurs techniques individuelles
correspondent a un principe technique général, la compétence et la capacité du personnel
a pratiquer au moins deux techniques individuelles, alors la ligne de portée flexible étendue (B)
correspondante sera réduite a une seule technique individuelle. »

N.B 2 il peut étre envisagé que la démonstration de la maitrise d’une 2™e technique individuelle
puisse étre apportée dans le cadre d’une autre ligne de portée d’'un méme sous-domaine.

, aucun sous-domaine n’a été défini par conséquent, la 2i¢™e technique
individuelle ne peut étre apportée qu’au niveau de la méme sous-famille.
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UL Rappels : Uexpression des portées flexibles

Phase « analytique »

PORTEE FLEXIBLE ETENDUE B
PORTEE FLEXIBLE STANDARD A

Méthodes reconnues

Méthodes
comportant des
« modifications » sans
impact sur I'étape de
mesure

$

$

Méthodes adaptées

Méthodes
développées

$

VERIFICATION

Confirmation sur la méthode
est utilisée dans son domaine
d’application, avec les
criteres de performances
spécifiés, qu’elle correspond
aux besoins et qu’elle est
maitrisée

VALIDATION

Confirmation que la méthode
est utilisée sur la base de
critéres de performance

connus, qu’elle correspond
aux besoins et qu’elle est
maitrisée

VALIDATION

Confirmation que les
caractéristiques et les
critéres de performance de la
méthode déterminés
correspondent aux besoins et
que la méthode est maitrisée

Réunion Harmonisation 2022 — Accréditation et Gestion de portée flexible




Uiy Rappels : Gestion de portée flexible et

Modification de sa portée

1. Besoin Initial - o n EO—
Rovilo des damandos/oontrat Intégration dans la liste détaillée

Nouvelle méthode, Information au Cofrac

Nouvel automate, Information des prescripteurs
matrice, analyses,

voire adaptation de méthode

5. Processus Post-analytique
2. Achats « Valeurs de références
. i . * Int Stati
Cahier des charges, ... Gestion de la -\r/]aﬁ:izlrt?oi Il())ir;Togique

; portée flexible - Gestion du compte-rendu...
3. Processus Pré-analytique

* Prélévement
« Conditions transport

* Tubes,... 4. Processus Analytique
* Liste des méthodes analytiques employées
» Formation/habilitation/réévaluation du personnel
« Définition des responsabilités (validation)
+ Conditions environnementales
« Conception de la validation de méthode « Protocole » (portée B)
« Vérification / Validation méthode
« CIQ, EEQ
« Informatique (connexion et paramétrage)...

La stratégie d’audit interne et de la RDD doivent couvrir la gestion de portée flexible.
L'objectif de I’Al et de la RDD n’est pas de couvrir chaque évolution individuelle mais de couvrir le processus par une
stratégie adaptée !

Lintroduction de modifications dans la
portée accréditée implique la mise en
ceuvre du processus de Gestion de
Portée Flexible par une structure.

Par conséquent, I'ajout d’'un examen y
compris sur un autre site implique pour
le laboratoire de mettre en ceuvre son
processus de gestion de portée flexible
couvrant notamment le processus
analytique et la maitrise des exigences
de vérification/validation des
performances.

LU'équipe d’évaluation peut consulter les
différents enregistrements témoignant
de la maitrise des changements de la
portée.
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LY Rappels : Gestion de portée flexible et
Extension de |la portée accréditée

Lors d’une demande d’extension, le laboratoire doit pouvoir présenter, les enregistrements
correspondant a au moins un exemple d’intégration d’'une nouvelle méthode.

Dans le cas d’une demande d’extension pour une portée flexible de type B, le laboratoire doit
également pouvoir présenter les criteres de compétence retenus pour la qualification du
personnel intervenant au cours des étapes de conception/caractérisation et validation de
méthode, ainsi que les enregistrements de I'évaluation de leur compétence.

Lors d’'une demande d’extension, le laboratoire doit maitriser les portées
flexibles revendiquées pour les examens en question (cf. § 8 — SH REF 08).
Toutefois une demande d’extension ne constitue pas en tant que telle
nécessairement un besoin initial de déploiement du processus de gestion de
portée flexible. En effet le laboratoire doit se soumettre a une évaluation par le
Cofrac pour le déploiement sous accréditation de I'examen / de la méthode
demandée a l'accréditation. Le laboratoire peut choisir de mettre en ceuvre des
outils complémentaires a ceux de la gestion de portée flexible pour maitriser ce
changement planifié de sa portée.

Par conséquent, 'équipe d’évaluation doit étre attentive a ne pas imposer de
moyens particuliers pour la gestion des enregistrements.
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Quizz proposé autour de |la

gestion de portée flexible

Voici 4 affirmations pour lesquelles nous vous demandons de vous positionner :
Sont-elles "vraies" ou "fausses" ?

En tant qu’évaluateur technique, vous devez vérifier par échantillonnage, afin de vous assurer qu’ils sont menés a bien en
application des dispositions techniques et organisationnelles définies par le LBM pour satisfaire aux exigences
d’accréditation, uniqguement les examens figurant sur la liste détaillée des examens couverts par I'accréditation (tenue a
jour par le LBM). = Vrai

En tant qu’évaluateur technique, vous devez vérifier par échantillonnage, afin de vous assurer qu’ils sont menés a bien en
application des dispositions techniques et organisationnelles définies par le LBM pour satisfaire aux exigences
d’accréditation, uniguement les examens choisis par le LBM comme représentatifs au regard de I'arrété du 8 mars 2021
fixant les examens représentatifs et les compétences associées pour l'accréditation des lignes de portée des examens de
biologie médicale. = Faux, cela concerne I'ensemble des examens (accrédités ou demandés a I'accréditation)
mentionnés dans la liste détaillée.

En tant qu’évaluateur technique, vous ne pouvez vérifier la maitrise des phases pré- et post-analytiques que sur les
examens choisis par le LBM comme représentatifs au regard de |'arrété du 8 mars 2021 fixant les examens représentatifs
et les compétences associées pour l'accréditation des lignes de portée des examens de biologie médicale. = Faux, cela
concerne I'ensemble des examens en lien avec les sous-familles concernées par I'accréditation.

En tant qu’évaluateur technique, vous ne pouvez vérifier la maitrise des phases pré- et post-analytiques que sur les
examens figurant sur la liste détaillée des examens couverts par l'accréditation (tenue a jour par le LBM). = Faux, cela
concerne I'ensemble des examens en lien avec les sous-familles concernées par I'accréditation.
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La stratégie de passage des EEQ :
Les exigences en résume,
Bonnes pratiques d’évaluation
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LY Fvaluation Externe de la Qualité « EEQ »

Définition et role

'évaluation externe de la qualité (EEQ) est un outil indispensable qui permet au laboratoire de
surveiller la qualité de ses analyses en les comparant a une référence externe au laboratoire. LEEQ
joue un rble dans I'amélioration du systeme de gestion de la qualité en permettant de :

Surveiller et comparer la validité des méthodes des examens,
Evaluer la comparabilité des résultats,

Matériovigilance et réactovigilance,

Identifier des différences entre les laboratoires,

 Participer a la formation continue ...

@1 évaluation, I'ET doit s’assurer que la stratégie mise en place par le laboratoire est conforme auh
exigences des référentiels.

L'ET doit aussi apprécier i) 'adéquation entre la stratégie et les besoins du laboratoire, et ii) |a stratégie
du laboratoire pour veiller au controle des procédures Pré- et Post-analytiques (ex: expression des
résultats, cohérence des interprétations émises sur les CR, ...) au-dela de l'ensemble du processus

@alythue. /

Exigences § 5.6.3
(Norme ISO 15189 / SH REF 02)
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La gestion des EEQ en résumé

PLAN :
- Identification/revue des besoins (matrice,
volume, fréquence, ...)

- Sélection du fournisseur d’EEQ (groupe de
pairs, gamme des résultats, ...)

N\ \

DO :
- Participation aux enquétes selon
la fréquence définie

ACT :
- Mise en place et suivi d’actions
d’amélioration (analyse des causes,

d’impact, ...) ¢
- Revue des résultats annuels (RDD)

- Evaluation du fournisseur (prestations,

résultats obtenus, adéquation avec les
besoins, ...) - Exploitation des résultats d’'EEQ

- ldentification des résultats non
conformes
- Vérification du planning prédéfini
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cofrac Bonnes Pratiques Evaluation

Evolution & Plan de participation

Quelques questions clés a se poser pour apprécier la pertinence des modalités déployées par un
LBM :

En cas d’évolution, comment le LBM réalise-t-il la revue de son plan de participation aux
EEQ ? Les échantillons d’EEQ (nature, qualité, quantité ...) peuvent-ils étre employés sur
tous les systemes analytiques ?

Le changement de méthode :

=» Le programme d’EEQ est-il toujours pertinent (groupe de pairs : nombre de
participant, biais de la méthode par rapport aux autres, commutabilité, etc.) ?

’évolution du volume d’activité :

=» La fréquence des enquétes, le nombre et le volume d’échantillons d’EEQ par
enquéte restent-ils pertinents au vu de I'évolution significative de l'activité ?

Le changement de la nature de l'activité

=>» L'EEQ est-elle adaptée a la fiabilité des méthodes employées (ex: manuelle vs
automatisée, TUS ...) ?
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cofrac Bonnes Pratiques Evaluation

Stratégie de participation

\
__\ Pour évaluer la pertinence d’une stratégie de participation a des EEQ, il est
- indispensable que I'évaluateur fasse la démonstration que la stratégie est adaptée
” / ou non
ATTENTION

Ex: I'absence de résultats a une EEQ autour du seuil n’est pas nécessairement une situation d’écart.

L'évaluateur doit examiner si la stratégie est adaptée au regard de I'évaluation faite par le laboratoire (ex :
évaluation liée a 4.6, 4.15.2 ...)

Comment le laboratoire gere I'absence d’EEQ autour du seuil &

(autres modalités et leur complémentarité ...) ? ) - —
Quelle analyse de risque est faite par le laboratoire pour gérer la ?;,, ,
situation ? k. 4

Réunion Harmonisation 2022 — Evaluation EEQ
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Quizz proposé autour de |la

participation aux EEQ

Constat :
Pour I'analyse D-Diméres sur I'automate K2000, la moitié des résultats d’EEQ de I'année 2019 est non conforme (6

échantillons sur 12).

Exemples observés : Résultats d’EEQ D-dimeres non conformes 19HC04, 19HCO05, 19HC06, 19HCO07, 19HCO8 et 19HCO09.
Des non-conformités ont été enregistrées comme prévu dans la procédure «Gestion des EEQ rev 06», sans qu’aucune
action ni analyse des causes ne soit réalisée. Les fiches ont toutes été cloturées, tous les CIQ des séries du jour étaient

conformes, le LBM a conclu a I'absence d’impact.

La situation décrite constitue-t-elle une situation d’écart ?
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Quizz proposé autour de |la

participation aux EEQ

La situation décrite constitue-t-elle une situation d’écart ?

Le laboratoire est en capacité d’identifier les résultats non-conformes a ses EEQ, mais aucune action ou analyse
des causes profondes n’est menée.

Il existe également une récurrence témoignant également d’'un défaut dans le processus de revue des tendances
des non-conformités. Cette situation constitue effectivement un écart au §5.6.3 mais également au 4.9.h du
référentiel.

Il est d’intérét d’aborder cet écart dans le cadre de I'appréciation de I'efficacité du SMQ pour garantir le Service
Médical Rendu.

Pour apprécier pleinement cette situation en évaluation, il est important de comprendre pourquoi les résultats
d’EEQ sont non-conformes (exploration de la non-conformité, des rapports du fournisseur d’EEQ _...).

Est-ce lié aux critéres d’acceptation du LBM, au groupe de pairs, ... ?

Ces éléments peuvent également avoir une incidence sur le risque formulé et la pondération de I'écart.
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La revue de contrat
Du PRE- au POST- ANALYTIQUE !
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cofrac

Z Un contrat de prestation, pourquoi faire ?

Un

en biologie médicale
couvre notamment :

*conditions prélévements et
renseignements cliniques
pertinents,

*personne impliquée
*modalités  acheminement,
délais, et fréquence, ...

Réunion Harmonisation 2022 — Focus Contrat de prestation et Revue

oo
o

= A

N
HIHE

n

Structure de
sous-traitance

*Réalisation de la phase analytique
incluant la sous-traitance
*Méthodes utilisées

A RETENIR :
phases de
realisation d'un examen

contrat initialement
client »
informes des ecarts
par rapport au contrat initial
revue

— *modalités, délais de rendu des résultats,
—x destinataires (@_minima le prescripteur - §
5,9,1)
J— *interprétations,
— *modalités de conservation ou de restitution
—X des échantillons analysés.




Un contrat de prestation, entre qui ?

A RETENIR :
Un contrat de prestations identification des différents clients des
en biologie médicale laboratoires est un élément clé pour
avec qui: appréhender en évaluation le Service
Médical Rendu d’un laboratoire.

Patient

(direct, via IDE libéral) NB : Un/Une IDE libéral(e) n’est pas un « client »
d’un laboratoire mais un interlocuteur qui
contribue au SMR du laboratoire.
Prescripteurs hors Toutefois, si le prélevement n’est fait pas au LBM
établissement de santé ou dans un établissement de santé, une
(tous professionnels de la santé convention doit étre établie entre le laboratoire et
autorisés a prescrire des examens ... ) le professionnel de santé (ou le représentant légal
de la structure dans lequel il exerce) pour fixer les
dispositions applicables a son intervention.

Prescripteurs / Equipe de soins

dans un établissement de santé A Tlinverse, si le prélevement de |'examen est

réalisé par un professionnel de santé dans
I’établissement de santé dont releve le LBM, les
procédures applicables sont déterminées par le
Autres structures LBM. La direction de Iétablissement veille a
I'application des procéedures. Aucune convention

n‘est attendue avec ce professionnel.
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cofrac

Z Un contrat de prestation, quel format ?

Un
en biologie médicale

(ex: prescription, bon de (ex: convention, contrat
demande ...) de collaboration ...)

+* Toute demande d’examen médical acceptée
par un laboratoire a valeur de contrat passé
entre le demandeur et le laboratoire

4

L)

% Néanmoins une formalisation de la demande
est attendue si le patient se présente sans
prescription, le nom du biologiste médical qui
accepte cette demande est également tracé.

Réunion Harmonisation 2022 — Focus Contrat de prestation et Revue

document

&%
Patient hospitalisé
Etablissement santé

A RETENIR :

»  unique

{0

nsemble de documents

contrat « formel »
avec la direction des
services de soins

IDE service de soin

ﬁ
contrat « informel » 1

prescription / bon de LBM
demande ...




cofrac

Un contrat de prestation, sa revue !

Un

en biologie médicale

A RETENIR :

modification
Une revue du contrat est nécessaire

apres le debut de |a prestation

racteur
une periodicite definie
changement/evenement
atfectant  le service medical
La revue doit étre formalisée rendu
(enregistrement des modifications

des
discussions pertinentes ...).
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EXTRAIT DE
SITUATIONS PARTICULIERES DEVELOPPEES

*Examen impliquant plusieurs processus
*GEN REF 11
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cofrac Situation d’évaluation :

Examen impliquant plusieurs processus

Contexte :

Le laboratoire que vous évaluez en Février 2022 est accrédité en microbiologie pour les lignes de portée BM-MGO07,
BM MG11 et BM MG12 pour I'examen ECBU (information explicite dans la liste détaillée). En revanche pour le
« processus complexe » de I'examen hémoculture, le laboratoire n’est accrédité que pour le sous-processus
correspondant a la ligne de portée BM-MGO08.

Les ajouts des autres sous-processus de cet examen concernant plus particulierement |I'ensemencement des
hémocultures positives (BM MG11), l'identification bactérienne sur galerie APl directement a partir d'un flacon
hémoculture positif (BM MG11), la réalisation d'un antibiogramme par diffusion sur milieux gélosés a partir de
colonies isolées ou directement a partir d'un flacon hémoculture positif (BM MG12) n'ont pas été réalisés a la date
de I'évaluation (actions planifiées depuis leur derniere évaluation en date de Mars 2020, aucun avancement).

Cette situation constitue-t-elle un écart ? => Oui

Il est précisé au niveau du §7.1.1 du SH REF 08 que la portée générale d’un organisme est complétée par une portée
détaillée, appelée également « liste détaillée des examens/analyses couverts par l'‘accréditation ». Cette liste
détaillée contient les examens pour lesquels le processus, en particulier de vérification/validation de méthode, a été
mené jusqu’a son terme (cf. SH INF 50 p7). Elle ne fait apparaitre que les examens, pour lesquels le processus
aboutit a un résultat donnant lieu a un compte-rendu.

Y a-t-il un systématisme de I'écart ? NON (par ex. demande d’extension en cours, plan d’action de GPF en
finalisation)

Extrait de la Politique communiquée par le CS SH : « Le laboratoire ne peut plus introduire qu’une partie d’un
examen complexe depuis le 1 Janvier 2019 dans le cas ou il réalise I'ensemble de 'examen au sein de son LBM. »
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GEN REF 11
S = )
| | THEMATIQUES A L'ORIGINE
# ) DES ECARTS EN 2020-2021
; RETOUR SUR CERTAINES
ol SITUATIONS RENCONTREES EN
el 2020-2021
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Gy Thématiques des écarts portant sur le
GEN REF 11 entre 2020 et 2021

Voici les grandes catégories de thématiques ayant conduit a

En 2020 une situation d’écart et leur répartition entre 2020 et 2021 :

57 FE ont été
signifiées sur ce
référentiel avec 2
FE refusées par le
laboratoire dont 1 a
été annulée.

[ ] Mention « incompléte » lors de la référence a l'accréditation sur des
documents (MAQ, CR examens...) ou site internet
= Référence textuelle employée sans indication de l'activité concernée
« Examens médicaux »
= Oubli de faire référence a la portée disponible sur le site du Cofrac, ...

Absence de définition des régles d’usage de la marque par les clients de la
structure

En 2021 Usage inadapté de la marque ou de référence textuelle sur un CR ou un

autre support (manuel prélévement, accord, site internet ...)

= Référence systématique a l'accréditation sur des CR en l‘absence
d’examen accrédité

= Pbm de distinction des examens accrédités vs non accrédités, ...

187 fiches écart ont
été signifiées sur ce
référentiel avec 6 FE
refusées par le
laboratoire  toutes
ont été maintenues.

B Absence de prise en compte de I'évolution des exigences du GEN REF 11
= Veille documentaire n‘ayant pas permis de constater I'évolution des
exigences lors de I'analyse du GEN REF 11
= Absence d’actions définies malgré I'analyse d’impact du GEN REF 11
= Absence de référence a l'accréditation sur les CR d’examents, ...

=> Dés lors que les structures avaient déployé des plans d’actions pertinents, I'absence de référence a I'accréditation sur les CR a fait
I'objet d’un point a surveiller par les évaluateurs en accord avec I'attitude a suivre communiquée dés 2020.
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Ly Clarification signifiée au GEN REF 11 »

Marque accréditation ou Référence textuelle ?

La structure fait une référence textuelle a son accréditation sur ses comptes-rendus sans apposer
la marque d’accréditation.

Est-ce acceptable ou la structure doit-elle impérativement apposer la marque Cofrac ?

Les rapports portant une référence textuelle a I'accréditation
identifiant l'organisme d’accréditation (Cofrac), le numéro
d’accréditation et I'activité sont réputés couverts par l'accréditation
au méme titre que si la marque d’accréditation est employée.

La situation décrite est acceptable.
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ULy Clarification signifiée au GEN REF 11 »

Compte-rendu d’examen pour laquelle une référence a I'accréditation
est présente en systématique

Les comptes rendus comportent la marque d’accréditation Cofrac accompagnée d’une phrase
explicative « les résultats des examens identifiés par le symbole # ne sont pas couverts par
I'accréditation ».

Lorsqu’un compte rendu ne comporte que des analyses non accréditées (exécutées par le LBM
et/ou par un LBM sous-traitant), celles-ci sont bien identifiées avec le symbole #. Cependant la
marque d’accréditation persiste dans I'entéte. Vu sur compte rendu n°0072021.

Cette modalité est-elle acceptable ?

La situation décrite est non acceptable au regard du paragraphe 10.2 du GEN REF 11
qui stipule que « Un OEC ne peut pas apposer la marque d’accréditation ou une
référence textuelle a l'accréditation et aux accords de reconnaissances internationaux
sur un rapport si aucun résultat n’est rendu sous son accréditation.

Seuls peuvent étre rapportés sous accréditation les résultats de prestations pour
lesquelles I'OEC était accrédité au moment de leur exécution. L'exécution inclut les
étapes allant de la revue de contrat a la délivrance du rapport »

Les 3 phases doivent étre couvertes par l'accréditation : Pré, Per et Post analytiques
pour qu’une référence a I'accréditation soit apposée pour un examen !
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Ly Clarification signifiée au GEN REF 11 »

Emploi d’'une puce d’identification des examens accrédités

Afin d'identifier les examens accrédités, dans ses comptes rendus, un laboratoire a décidé
d'apposer a coté de l'intitulé de chaque examen la « marque d'accréditation » sous forme de
"puce" et sans complément textuel.
Par ailleurs, le compte rendu comporte la référence complete a I'accréditation du laboratoire
("Marque" et complément textuel).

Cette modalité de puce peut-elle étre valablement envisagée, dans la mesure ou I'ensemble des
éléments prévus au 8 8.1 du document GEN REF 11 sont visibles simultanément sur une méme
page, et qu'il n'y a pas a priori de risque de confusion quant a l'entité bénéficiaire de
I'accréditation ?

L'utilisation de la marque d’accréditation comme « puce » pour
marquer les examens accrédités est une pratique acceptable, dans
la mesure ol la marque ou la référence textuelle a I'accréditation
est mentionnée sur le rapport de résultats conformément aux
exigences du paragraphe 8.1 ou du paragraphe 9 du document
Cofrac GEN REF 11.
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Ly Clarification signifiée au GEN REF 11 »

Position transitoire concernant la référence a I’'accréditation

Actuellement le laboratoire de biologie médicale ne fait pas référence a son accréditation sur ses
comptes-rendus. L'exigence du GEN REF 11 a bien été identifiée. Le laboratoire a enregistré une
action d'amélioration dans laquelle est précisée qu'une demande a été faite aupres de I'éditeur
du SIL.

Au vu de la réponse de I'éditeur, qui ne maintiendra bient6t plus le logiciel, le laboratoire a
décidé d'attendre la mise en place d’'un nouveau SIL prévue pour fin 2022 ou courant 2023 pour
faire référence a l'accréditation dans ses comptes rendus et de répondre ainsi aux exigences du
GEN REF 11.

La situation est-elle acceptable ?

Compte tenu des évolutions devant étre gérées par le laboratoire et du plan
d’actions définis pour répondre aux exigences, la situation décrite a été considérée
comme acceptable

=> Une nouvelle communication a été faite le 23 juin 2022 notamment aux LBM et
aux évaluateurs afin de présenter une position transitoire (cf. diapositive suivante).
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cofrac Position transitoire concernant la

référence a I'accréditation - 2022

*Sachant que certains LBM rencontrent actuellement des obstacles techniques pour
respecter I'exigence d’apposition systématique de la marque ou référence textuelle a
I'accréditation et qu'ils ont a mener des actions particulieres dans le cadre du cadre
d'interopérabilité des systemes d'information de santé (CI-SIS)

* Sollicitation d’EA - Etude de moyens alternatifs a l'identification individuelle sur le
compte-rendu des examens accrédités

Position transitoire
Un LBM peut ne pas faire de référence a l'accréditation sur les comptes-rendus

pour lesquels il est dans I'incapacité technique de respecter les exigences actuelles
du document GEN REF 11.

De maniere générale, I'approche d’évaluation consistant a examiner les dispositions
planifiées par les LBM pour assurer leur conformité a l'exigence d’apposition
systématique de la marque d’accréditation (ou de la référence textuelle a
I'accréditation) est maintenue.

Communication

du 23/06/2022 La situation rencontrée par I'équipe d’évaluation sera décrite dans le rapport
d’évaluation.
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EXTRAIT DES BONNES PRATIQUES
PRESENTEES LORS DES ATELIERS

*Recommandations et Regles de bonnes pratiques
*Efficacité du SMQ et SMR & SH GTA 09
*Tracabilité métrologique & SH GTA 08
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cofrac Une recommandation, oui, mais est-elle
Z opposable dans le contexte de I'accréditation ?

Ce n'est pas possible,

Clest une cest un écart a\;?é’i:;

recomma . risque pour le s .

ri ndatlon, Lo I rendu au

'en ne m'obliga & meédica Recommandations

la Suivre, je peux

. patient
fai re a Utl’ement 1

de bonnes pratiques (HAS,
sociétés savantes nationales
ou internationales, ...)

A Application obligatoire
: par le LBM ?

Contexte de réalisation
d’'un examen
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cofrac Une recommandation, oui, mais est-elle
Z opposable dans le contexte de I'accréditation ?

Politique eémise apres sollicitation du Comité de Section Santé Humaine (Janvier
2022) :

1 ) Confirme que les recommandations de bonnes pratiques, lorsqu’elles existent,
doivent en principe étre suivies.

Elles refletent I'état de I'art et les données de la science a un instant donné et constituent
une aide pour les biologistes médicaux pour I'adaptation de la prestation du LBM au
contexte clinique rencontrée.

2 ) Considere que le fait de s’écarter exceptionnellement dans certaines situations,
telles que la PPS ou dans le cas de prélevements précieux, de recommandations de
bonnes pratiques pour la réalisation d’examens de biologie médicale ne pouvait étre
motivé que par le contexte et les besoins spécifigues auxquels |le LBM doit faire
face dans ces situations, et donc par le service médical rendu

| oo Politique introduite dans la révision 7 du
SH REF 02, § 4,1,2,3,b
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Z Politique d’évaluation de 'application des

recommandations de bonnes pratiques

En application des exigences de la norme NF EN ISO 15189, il est établi que les examens
dont la réalisation ne respecterait pas dans des situations particulieres les
recommandations de bonnes pratiques, dans le cas ou elles existent,

Le LBM:
- définit les situations dans lesquelles il s’écarte de ces recommandations de bonnes
pratiques ;

- justifie ses choix, par une analyse bénéfice/risque au regard de la fiabilité des résultats
et du service medical rendu ;

- démontre 'efficacité des actions prises pour maitriser les risques identifiés ;

- informe les utilisateurs (cliniciens, ...) et recueille leur accord sur les modalités
alternatives retenues (=> tracabilité attendue, cf. §4.4.1 et 4.7) ;
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Ll Politique d’évaluation de I'application des

recommandations de bonnes pratiques

En application des exigences de la norme NF EN ISO 15189, il est établi que les
examens dont la réalisation ne respecterait pas dans des situations particulieres
les recommandations de bonnes pratiques, dans le cas ou elles existent,

Le LBM:

- mentionne sur le compte-rendu d’examens les informations nécessaires permettant
d’identifier sans ambiguité le cadre spécifique de réalisation des examens et les
aménagements réalisés dans ce cadre (cf. 5.8.3) ;

- valide les modalités alternatives retenues ; si ces modalites concernent la phase
analytigue de l'examen, le LBM peut étre amené a s’inscrire dans le cadre d’une
portée flexible étendue de type B (cf. SH REF 08 — §7 mode d’expression des portées
d’accréditation - phase analytique) ;

- revoit régulierement ses pratiques en fonction de I'évolution des recommandations
de bonnes pratiques, de I'’évolution des techniques, de son environnement, ...

Les examens pour lesquels une telle justification ne pourrait &tre apportée ne peuvent
pas étre couverts par I'accréditation.
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Z Attitude attendue en évaluation

D g

Dans le cadre de 'amélioration de la démarche d’accréditation, il est demandé de
décrire dans le rapport les situations, rencontrées au cours des évaluations,
pour lesquelles le LBM s’écarte des recommandations de bonnes pratiques.

=> Elles peuvent faire I'objet d’'un écart si le LBM n’apporte pas la justification

adaptée (cf. 7 points précedents).

Le retour d’expérience permettra de renforcer I'’harmonisation des équipes
d’évaluation.
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Z Les hors champs de cette politique

1) La démarche décrite dans la politique ne s’applique pas
aux situations pour lesquelles un incident se produit lors
de la realisation du processus d’examen (situation
épisodique). Une non-conformité est dans ces cas
identifiée et documenteée.

% § 4,9 Norme NF EN I1SO 15189

2) Les regles de bonnes pratigues ne sont pas couvertes
par cette politique (ex: arrétés ou autres textes
réglementaires).

En effet, les LBM se doivent de respecter la Iégislation en
vigueur (ex: Arrété du 15 mai 2018 fixant les conditions de
réalisation des examens de biologie médicale d'immuno-
hématologie érythrocytaire, ...).

% § 4,4,1 SH REF 02
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55

Comment renforcer I'approche d’évaluation vers le
Service Médical Rendu et la mesure de l'efficacité
du SMQ déployé ?

Publication du guide technique => SH GTA 09
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Pourquoi un nouveau guide technique

d’accréditation ?

Remettre en perspective

Le service médical rendu Les exigences d’accréditation
/ Clinique / RG I e \ NF Erf‘ls,(c::e[ns? \
S ~ des Structures
(o ﬁ o et des
partenaria t 5
i Evaluateurs
o r’//;ssurer%'{r:endu dx; \ -
Y €=y .
X Biologistes .\-7‘-7-7—7 - 7_7_7{/. ?u CceS_ d eS
et ' ' évaluations
: Techniciens Poolspé;iﬁque Orlentées
activité quotidienne) X tg;hplaens
\ e \ SMR /

Garder en ligne de mire
« Utilisateurs des prestations des structures §4,1,2,2 » ®
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prsss Comment renforcer son approche
Z d’évaluation vers le Service Médical Rendu et
la mesure de l'efficacité du SMQ déployé ?

Etape 1 : Comprendre le SMR du laboratoire évalué

Etape 2 : Aborder les exigences sous I'langle du SMR

Etape 3 : Apprécier 'efficacité du SMQ pour le SMR

ADAPTER SON APPROCHE

- N DE L'EVALUATION AU LABORATOIRE
0 I

i‘ RENFORCEMENT DU TRAVAIL
‘ COLLECTIF DE L'EQUIPE D'EVALUATION
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cofrac Etape 1:

Comprendre le SMR du laboratoire évalué

Le SMR peut étre défini par les mots clés suivants et qui répondent a un consensus, mais en pratique
il reste spécifique du laboratoire.

' A
Conseil aux prescripteurs ) Préléevements de qualité / Résultats \
(toutes les phases de I'examen) b /
d N
Accompagnement des patients Prise en compte du Justes/fiables
\ (début et fin de I'examen) p contexte clinique . )
(début et fin de I'examen) Interprétés et clairs
~ ~ \ e
Communication efficace 4 Examens ) Rendus dans des
J adaptés/utiles délais compatibles et
N avec des modalités
Confidentialité Méthodes adaptées pour la
Secret médical Performantes/Innovantes diffusion
. J \ _J/ \ /

Il est fonction de son organisation, de ses « clients »
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cofrac Etape 1:
Comprendre le SMR du laboratoire évalué

En amont de I’évaluation, via :

* SH FORM 39 : Information sur l'activité de la structure

* Rapport de I'évaluation précédente

* Consultation de premiers documents pour comprendre l‘organisation du
laboratoire (ex: politique qualité et les objectifs qualités, manuel qualité ...)

=> || peut étre intéressant de demander a la structure d’orienter I’équipe
d’évaluation sur la consultation d’un ou plusieurs documents d’intéréts précisant
son SMR.

£ H .
Pendant I’évaluation : Mon SMR
Ma politique .
Mes objectifs

*En réunion d’ouverture avec la clarification de certains aspects compris lors
de la préparation d’évaluation

et/ou

*En début investigation, en planifiant un temps autour de l'organisation de
I'activité de la structure pour répondre aux besoins des patients/prescripteurs,
avant d’avancer plus spécifiguement dans l'appréciation de I'adéquation des
pratiques de la structure avec les exigences d’accréditation.
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cofrac Etape 2 :
Aborder les exigences sous I'angle du SMR

L'ensemble des exigences et donc I'ensemble des moyens définis par les laboratoires contribuent
directement ou indirectement au SMR.

Définition des responsabilités
Définition organisation pour répondre aux besoins, Objectifs

"'““::Lr:'“:“"f => Adapter la conduite de son évaluation et

I’échantillonnage pour les tracabilités des dossiers patients,
pour le choix des dossiers du personnel, pour le suivi des
fournisseurs, pour le suivi du SMQ ...

Processus Pré-analytique incluant
I'analyse du besoin du patient, du prescripteur
«4,4,;4,5;4,7;54»

Locaux

Maitrise des conditions «52»

=> Expliciter le bien fondé des exigences au regard du SMR
de la structure (par. ex : tracabilité métrologique ...)

« OT'S 1§ £'S » 3|qRLIWOSUOD ‘}138)

Y aljojeloge| ap |allew np asuyeiy /
. «9'p »sanejeisaid sap ‘sinassiwinoysap xioyd S

Compétence du personnel « 5,1 »
Harmonisation des pratiques « 4,3 »

Post-Analytique
« Validation, Interprétation, PC, Diffusion »
«57;58;59;45&4,7»

En cas d’écart signifié, 'évaluateur veille autant que possible a
expliciter le risque au regard du SMR ou son impact pour le
Exigences contribuant directement ga ra ntir ou I’améliorer via Ie SMQ

au Service Médical Rendu
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Etape 3 :
Appréciation de l'efficacité d’un SMQ

cofrac

pour le SMR

Autant le SMR doit donner du sens au SMQ développé par la structure

Autant le SMQ et son efficacité doit garantir le SMR ! => Travall collectif

Evaluer l'efficacité revient a apprécier différents axes qui
sont encadrés par de nombreuses exigences du référentiel :

R *L'efficacité des processus ) ©
"/ L *L'efficacité des actions déployées \{( ~
;(6, ﬁ *L'efficacité d’'un systeme pour faire face a des 1&
/% - changements, a des événements qui influent sur le SMR (ex ( | 1':"
%/% : crise sanitaire, panne du SIL ...) & &
i os'S *Lefficacité des outils de communication au sein de la

structure

Pour l'évaluation de l'efficacité du SMQ, l'équipe d’évaluation s’appuie sur les éléments de
tracabilité présentés par la structure évaluée et apprécie la pertinence de la méthodologie et des
conclusions de I’évaluation faite par la structure de l'efficacité de son SMQ et de ses processus au
regard du service médical rendu
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Attitude en évaluation

La stratégie d’évaluation de I'équipe doit étre adaptée autant que possible a la structure.

~

Stratégie évaluation 1
Evaluation systématique des exigences

Intérét :

=> S’assurer de la mise en place des moyens
suffisants (ressources, organisation,
dispositions, application conforme) pour

répondre aux exigences en garantissant le
service médical rendu

Pertinence de I'approche (par ex.) :

=> 1°" cycle d’accréditation d’une structure,

=> Extension a des secteurs présentant des
modalités organisationnelles particulieres (ex :
EBMD, ...),

=> Evolution majeure du référentiel, ...
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Stratégie évaluation 2
Evaluation adaptée des exigences en tenant
compte de l'appréciation par la structure de
I'efficacité de son SMQ et de ses processus

Intérét .

=> Confirmer I'adéquation des moyens définis
et I|‘appropriation par le personnel des
structures évaluées

=> Apprécier la dynamique d’amélioration
pour le maintien de la qualité des prestations

=> Apprécier la capacité a maitriser des
changements/des  événements et leur
incidence sur I'organisation de la structure et
sur la qualité du SMR (au-dela de la gestion de
portée flexible)

Pertinence de I'approche (par ex.) :

=> 2M oy Xeéme cycle d’accréditation d’une
structure (surveillance ...),

=> Evolution organisationnelle majeure,

= ..

Il ne faut pas
nécessairement
chercher a revoir toutes
les exigences lors de
chaque évaluation
périodique (i.e.
surveillance) !

4
Approche par le risque
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Attitude en évaluation

Léquipe d’évaluation doit chercher a avoir une vision intégrée du fonctionnement de la
structure et de l'utilisation des outils de la dynamique d’amélioration pour s’assurer de la
cohérence des conclusions émises sur i) I'efficacité du fonctionnement des processus et du
systeme pour garantir le SMR, ii) la qualité et la contribution aux soins prodigués aux
patients.

En synthese :
Si des exigences du référentiel d’accréditation sont non satisfaites -> I'équipe établit des constats
d’écart avec un risque formulé vers le SMR / efficacité du SMQ.

En revanche, si les exigences du référentiel sont satisfaites et qu’aucune conséquence avérée liée a
un manque d’efficacité du SMQ et des processus n’est observée -> aucun écart n’est relevé, un
point a surveiller est, dans ce cas, a relever pour son suivi lors de I'évaluation suivante.

L'équipe d’évaluation est invitée a contextualiser dans le rapport les éléments mettant en avant
I'appréciation de l'efficacité du systeme de management pour faciliter la compréhension de la
progression de la structure lors des évaluations successives.

Il en est de méme de la mise en avant du service médical rendu par les structures.
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Le SH GTA 08

Guide Technique d’Accréditation sur la définition des
besoins métrologiques et la stratégie a adopter en
Laboratoire de Biologie médicale et Structure d’ACP

‘,—y e . 2 S | : - ~ s ’ r >

R s T : R \ N T }
[ Aide pour élaborer une stratégie métrologique en
| proposant une méthodologie
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cofrac Expression du besoin
Guide technique d’accréditation SH GTA 08 —

§7.1 Identification des besoins métrologiques

Avant toute chose, le laboratoire recense ses équipements et identifie ceux ayant une influence sur
les résultats => appréciation de la criticité des équipements ($6 du SH GTA 08)

Quels facteurs influencent la qualité des

résultats de l'examen ?
/

Equipement ayant une
influence sur les résultats
d’examens ?

Non ) .
Equipement non critique

Pas d’opération
métrologique exigée

- 7

Equipement produisant une
mesure ?

Oui Non
Y v
Equipement de mesure Equipement auxiliaire
T (Enceinte, centrifugeuse...)

Recensement des
équipements

Equipement critique

Revue réguliere de
I'influence sur les
résultats d’examens

Extrait du logigramme présenté au §6.2 Stratégie a
adopter pour qualifier la performance des équipements
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cofrac Expression du besoin
Guide technique d’accréditation SH GTA 08 —

§7.1 Identification des besoins métrologiques

Equipements de mesure Equipements auxiliaires

Méthodologie pour identifier
les besoins métrologiques
a définir par le laboratoire

Affecte directement™ les résultats
d’examen ?

Qui Non

v v o
. . . . } Besoins métrologiques ?
Systéme analytique Equipement de mesure hars Systéme analytique (Identifier les risques, les moyens de
(Automate...) (sonde, pipettefbalance...) maitrise. ..)

Non ui

N Bes_oins _rﬁ]étrologique;? Pas d'opération [ Opération métrologique ]
(Déterminer si les mesures affectent métrologique

I'exactitude ou la validité des résultats
:
Caractérisation

Tracabilité métrologique des 14
résultats de mesure h

Quel choix de voie de
raccordement ?

v v v l v l

Quel choix de voie de
caractérisation ?

Voie 1 Etal(\)/nonlsgz par Inlerng/(())ll? ngterne Interne Par prestataire Par prestataire
Etalonnage par LNM ) e accrédité non accrédité
prestataire accrédite | | Etalonnage par LBM/structure ACP

ou par prestataire non accrédité

Instrument de mesure pour la
caractérisation

Extrait du logigramme présenté au §6.2 Stratégie a
adopter pour qualifier la performance des équipements
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Etude de cas

Vous étes missionné sur une évaluation de surveillance. La situation constatée est la suivante :

* =)
Le laboratoire multisite BOLABO a défini ses enceintes thermostatées des sites pré et post-

analytiques comme étant critiques en raison de la nécessité de conserver ses échantillons a
une température spécifique avant transfert sur le plateau technique.

Le laboratoire a décidé de ne pas réaliser d’opération métrologique sur ces équipements
auxiliaires.

[ Comment allez-vous investiguer ? ]
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Etude de cas

Quelles questions permettraient de comprendre le besoin du laboratoire ?
- )

* Quels échantillons sont conservés dans cette enceinte ?

* Le laboratoire a-t-il identifié les examens pouvant étre impactés ? Sont-ils réalisés par le laboratoire ou par
un sous-traitant ?

* Quelle est la dimension de I'enceinte ? Ou utilisation d’un volume restreint dans I'enceinte pour conserver
les échantillons ?

* Le laboratoire a-t-il réalisé une analyses de risque en lien avec |'utilisation de cette enceinte ?

* La laboratoire a-t-il défini des moyens de maitrise (surveillance de température, frégquence de passage de
coursiers...) ? Les a-t-il formalisé ?

* Est-il possible de vérifier 'application de dispositions ? Les éléments de tracabilité sont-ils disponibles
(relevés de températures, certificats d’étalonnage, enregistrement des enlévements...) ?

* Quelle est la méthodologie utilisée par le laboratoire pour identifier ses besoins métrologiques ?

Pour statuer sur la conformité de la situation constatée, il est nécessaire :
s d’analyser les informations communiquées par le laboratoire
s et d’@évaluer sa méthodologie d’identification des besoins métrologiques
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Méthodologie

Guide technique d’accréditation SH GTA 08 —
de méthodologie pour identifier les besoins

La méthodologie d’identification des besoins est a apprécier en collaboration avec 'EQRE

|| Quel(s) examen(s) concerné(s) ? |
¥

Grandeur ayant influence sur résultat ?

Y

Prestations adaptées aux besoins des « clients » ?

v

Analyse de risques ?

Décision ?
Equipement de mesure => voie de raccordement
Equipement auxiliaire => modalités de réalisation de caractérisation

|| Valeurs cibles et critéres performances ? |

WMéthodoquie d’identification des besoins métrologiques propre au laboratoire
=> permettra de statuer sur la nécessité de procéder a une opération métrologique
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Evolution du SH FORM 38 rev 05

p¢ Le SH FORM 38 révisé est un outil de communication entre le COFRAC et le laboratoire pour préciser :
- les voies de raccordement des grandeurs des équipements/instruments de mesure « critiques »

ex: sonde étalon, sonde de température d’un réfrigérateur
- la méthode de caractérisation d’'une grandeur pour un équipement auxiliaire « critique »

ex: réfrigérateur contenant des réactifs

centrifugeuse (grandeur critique : température ...)

Il n’est pas suffisant pour définir 'ensemble des besoins métrologiques pour un équipement / grandeur
et répondre a l'ensemble des exigences d’accréditation (périodicité, EMT, critéres acceptation,
incertitude ...)

Participation aux EEQ et stratégie métrologique

STRATEGIE METROLOGIQUE

Equipement de mesurefinstrument de mesure Equipement auxiliaire
3 3
EQUIPEMENT CRITIQUE! / VOIE DE RACCORDEMENT METHODE DE CARACTERISATION
INSTRUMENT DE ME SURE? GRANDEUR CRITIQUE INTERNE PAR PRESTATAIRE | PAR PRESTATAIRE
Voie1 Voie 2 VOIE 3INTERNE | VOIE 3 EXTERNE ACCREDITE NON ACCREDITE

1Hors systéme analytique
e 2Dans le cas ou la caractérisation est faite en interne
3 Selon N REF 10 et SH GTA 08
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Etude de cas

I 5\
Le laboratoire du CH HOSPILABO a défini une de ses centrifugeuses (HLO1) comme étant critique
pour les 3 grandeurs : vitesse, temps et température.

Il a décidé de réaliser des opérations métrologiques sur cet équipement auxiliaire :
* parle service de métrologie du CH pour la vitesse et le temps
* et par un prestataire non accrédité pour la température.
. 7

Comment le SH FORM 48 devrait-il étre complété par le laboratoire au regard de cette description ?

Participation aux EEQ et stratégie meétrologique

STRATEGIE METROLOGIQUE

Equipement de mesurefinstrument de mesure Equipement auxiiaire
EQUIPEMENT CRITIQUE? / VOIE DE RACCORDEMENT 2 METHODE DE CARACTERISATION *
INSTRUMENT DE MESURE2 GRANDEUR CRITIQUE INTERNE PAR PRESTATAIRE | PAR PRESTATAIRE
Vo1 Voie 2 Voie 3 inTERNE | VoIE 3 EXTERNE ACCREDITE NON ACCREDITE
Centrifugeuse HLO1 Vitesse / temps X
Centrifugeuse HLO1 Température X
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HARMONISATION ET / EXP
en Biologie de la Reproduction
2022




BILAN DE LACTIVITE EN SANTE HUMAINE
EN BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION
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2021, les infos clés

Quelques chiffres (1/1)

Combien avez-vous
réalisé d’évaluations

en 2021 ? £9 43 26 13
Spermiologie Spermiologie Embrvologie
évaluations Diagnostique Clinique Y
Qu’avez-vous 119 Ecarts Aucune
constate ? -43% en AMP, soit 51 Clarification n’a

- 57% en SPERMIODIAG, soit 93 été demandée

4 rapports d’évaluation ont fait I'objet d’une attention particuliére en
Commission d’Accréditation.

Ainsi, seulement 0,08 % des évaluations de BdR de I'année 2021 ont
nécessité un passage en séance.
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2021, les infos clés

Répartition des écarts (1/1)

Répartition des écarts en 2020 et 2021

30

26

25

) . . 23
Les exigences en lien avec les thématiques

Personnel (5.1), Matériel de laboratoire, réactif
20 et consommables (5.3), Processus analytiques
(5.5) et Garantie de qualité des résultats (CIQ,
EEQ et comparabilité) (5.6) représentent pres
de 80 % des écarts en 2021 15

19

15
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Des échanges autour de 5 études de cas ont été menées avec les évaluateur et

experts techniques du domaine :
- La participation aux EEQ

- Les recommandations et les regles de bonnes de pratiques de conduite des

activités en biologie de la reproduction
- La revue de contrat et la gestion de la sous-traitance

- Uexploitation des fiches techniques des réactifs

Retour sur 3 études de cas !
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Cas pratique n°1

Comparaisons inter-laboratoires (1/3)

Pour un laboratoire accrédité en SPO5 pour les tests de fragmentation et de décondensation
de 'ADN spermatique, lors de I'’évaluation d’extension |'évaluateur technique a formulé la
mention suivante dans le rapport :

« En l'absence d’EEQ pour les tests de fragmentation et de décondensation de I'ADN
spermatique, le laboratoire a mis en place un CIL avec un autre laboratoire. Le premier
échange de matériel a eu lieu en juin 2021 mais le LBM n’a toujours pas le retour de
I'exploitation des résultats. »

A votre avis, comment
I’évaluateur a statué sur la
situation ?
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Cas pratique n°1

Comparaisons inter-laboratoires (2/3)

Selon les exigences du § 5.6.3 du document SH REF 02 rev 6: « Avant ['octroi de
I'accréditation (initiale, extension), le Cofrac procéde a l'examen des résultats
obtenus par le laboratoire aux EEQ, lorsqu’elles existent et sont appropriées. Si
le laboratoire n’est pas encore en mesure de fournir de tels résultats, il doit
pouvoir démontrer qu’il s’est mis en situation de participer a des EEQ (preuve
d’inscription a un programme, ...) et doit avoir mis en ceuvre d’autres moyens
permettant _de démontrer sa performance en matiére d’exactitude (par
exemple, par I'échange inter-laboratoires d'échantillons, par I'exploitation de
résultats d’ateliers internationaux, par des études entre laboratoires de
différents pays). »

Le contexte formulé ne permet pas de statuer sur la maitrise de cette exigence.
En effet, en I'absence de retour d’exploitation des résultats, il n’est pas possible
de démontrer l'atteinte des criteres de performance prédéterminés en amont
de I'échange. Aussi, sans complément d’information, cette situation est un
écart aux exigences du § 5.6.3.
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Cas pratique n°1

Comparaisons inter-laboratoires (3/3)

Quelle méthodologie suivre pour évaluer la maitrise des comparaisons inter-
laboratoires ?

- Si un ou des programmes d’EEQ existent et sont appropriés aux examens évalués, le laboratoire doit
y participer et étre en mesure de présenter des résultats conformes, et le cas échéant, une gestion
adaptée des résultats non-conformes.

- S’il n’existe pas de programme adapté pour I'examen évalué ou si le laboratoire est inscrit a un
programme pour lequel il ne dispose pas encore des résultats au jour de I'’évaluation, alors il doit
avoir mis en ceuvre d’autres moyens permettant de démontrer sa performance en matiere
d’exactitude (Ex. . échange d’échantillon inter-laboratoires,...)

- Dans tous les cas, au moment de I’évaluation, le laboratoire doit étre en mesure de démontrer
sa performance en matiére d’exactitude pour les examens couverts ou demandés a l'accréditation.
N.B : Une reformulation des exigences énoncées au § 5.6.3 a été faite dans le SH REF 02 rev 07.
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Cas pratique n°2

Reégles de bonnes pratiques en AMP (1/3)

Vous évaluez un laboratoire accrédité pour I'lA (APO1) et I'embryologie (AP03). Au
décours de votre évaluation vous constatez que la structure n’a pas mis en place de
systeme de report d'alarme pour la surveillance en continu du niveau d’azote dans les
cuves de stockage des embryons et des spermes. Toutefois, elle a mis en place un suivi
hebdomadaire du niveau de remplissage des cuves, elle a habilité les techniciens de
garde du laboratoire d'urgence pour la gestion des incidents en AMP, et surveille en
continu le taux d’oxygene dans la salle de congélation.

Ces dispositions sont-
elles suffisantes pour
garantir la conservation
du matériel biologique ?
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Cas pratique n°2

Reégles de bonnes pratiques en AMP (2/3)

La norme NF EN ISO 15189, en son § 5.2.3 notamment, exige que : « 'espace
et les conditions d’entreposage adaptés doivent étre prévus pour assurer
I'intégrité des échantillons... ».

Or, selon l'arrété du 30 juin 2017 relatif aux regles de bonnes pratiques
clinigues et biologiques d’assistance médicale a la procréation § 1.4.2 : « les
cuves de stockage sont équipées d’alarmes de niveau reportées a un poste de
gestion centralisée. »

Ainsi, la reglementation exige un moyen en matiere de surveillance des

conditions de stockage des échantillons.

- Les dispositions du laboratoire ne sont donc pas conformes au § 5.2.3 de la
norme
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Cas pratique n°2

Reégles de bonnes pratiques en AMP (3/3)

Le laboratoire que j’évalue ne respecte pas certaines exigences reglementaires de I'arrété
du 30 juin 2017 relatifs aux bonnes pratiques cliniques et biologiques d’assistance
médicale a la procréation, comment évaluer la situation ?

Les activités biologiques d’AMP sont soumises a une réglementation dont I'application est contrdlée par les Agences
Régionales de Santé. Ce contexte réglementaire peut rendre délicat le positionnement d’un évaluateur Cofrac en cas
de non-respect constaté en évaluation.

Pour rappel, 'évaluateur Cofrac doit prendre en compte les exigences réglementaires, liées strictement et
directement a I'application de la norme et mentionnées dans le document SH REF 02 (Cf. § 4.4.1 du SH REF 02).
L'évaluateur doit en outre associer ses constats aux exigences de la norme et aux documents d’accréditation
opposables.

Les aspects réglementaires concernant la sécurité du personnel, la sécurité dans les locaux, le traitement et
I’élimination des déchets ne relevent pas de la mission du Cofrac. LU'équipe d’évaluation s’assure uniquement que le
laboratoire possede des dispositions lui permettant de se tenir informé de la réglementation en vigueur.

Des remarques sont toutefois mentionnées dans les rapports sur ces sujets en cas de non-respect.

- En toute circonstance, deés lors que le non-respect d’une exigence réglementaire en AMP est constaté en
évaluation, il convient a minima de le signaler dans le rapport en apportant tous les éléments de contexte
nécessaires a une bonne compréhension de la situation.
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Cas pratique n°3

Sous-traitance (1/2)

Un laboratoire accrédité en spermiologie diagnostique recoit une demande de
MAR-Test qu’il sous-traite a un laboratoire X. En consultant, le compte rendu
d’examen, vous constatez que 'examen rendu n’est pas un "MAR-Test" mais il
est indiqué recherche directe d’anticorps anti-spermatozoides (technique des
iImmunobilles) sans explication de la part du laboratoire sous-traitant.

Quels sont les risques
inhérents a cette situation ?

Comment I’évalueriez
vous ?
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F~ Cas pratique n°3

Sous-traitance (2/2)

Risques :
- Conditions pré analytiques inadéquates pour la réalisation de I'examen.
- Insatisfaction du prescripteur et/ou du patient du fait du non-respect de la demande

Pour rappel, quel que soit le contenu de la liste détaillée des examens accrédités
en spermiologie diagnostique, le laboratoire doit maitriser les activités pré et
post analytiques de tous les examens qu’il prend en charge dans cette sous-
famille méme s’il ne réalise pas la partie analytique.

Les contrats négociés avec les éventuels sous-traitants doivent étre en accord
avec les recommandations de bonnes pratiques et répondre aux besoins des

B patients et des prescripteurs dans I'optique d’un service médical rendu adapté.
Ces contrats doivent par ailleurs étre revus périodiquement et les sous-traitants
évalués.

Une attention est donc a porter sur ces points si vous constatez des cas de sous-
traitance en évaluation.

Réunion Harmonisation 2022 — BdR - Santé Humaine 96



TRANSFORMATION NUMERIQUE
DANS LE DOMAINE DE LA SANTE
(CI-SIS)

EVOLUTION SH REF 02 REV 07

EXTRAIT DU SUPPORT PRESENTE
LORS DU WEBINAIRE




YL@ Transformation numérique dans le domaine de la santé, en
Z lien avec le cadre d’interopérabilité des systemes

d’information de santé (CI-SIS)

Le document SH REF 02 « Exigences pour l‘accréditation selon les normes NF EN ISO
15189 et NF EN ISO 22870 » a pour objectif d’expliciter, notamment dans le cadre Iégal
applicable en France, les exigences des normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870. A
ce titre, il contient les exigences I|égislatives et reglementaires strictement et
directement liées a I'application des normes.

Dans le contexte de la transformation numérique du systeme de santé en lien avec le
CI-SIS, les laboratoires de biologie médicale (LBM) et les structures d’ACP sont concernés
par la prise en compte de nouvelles exigences |égislatives et reglementaires.

Nouvelle version du SH REF 02 Rév 07
(Mentions en italique dans le document)
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Y78 Transformation numérique dans le domaine de la santé, en
Z lien avec le cadre d’interopérabilité des systemes

d’information de santé (CI-SIS)

Dans le cadre des exigences législatives et reglementaires directement liées a I'application
des normes, les LBM et les structures d’ACP sont concernés par la prise en compte :

- De l'identité nationale de santé des patients (INS) en application du référentiel national
d’identitovigilance (RNIV)

De plus, les LBM sont également concernés par :

- La structuration des résultats d’examens de biologie médicale
- Lacommunication de ces comptes rendus structurés (CR-Bio) via une
messagerie sécurisée de santé (MSSanté professionnelle et MSSanté citoyenne) et

via son versement dans Mon Espace Santé

La prise en compte de ces exigences législatives et reglementaires constitue
L un changement majeur dont l'impact sur le systeme de management de la
qualité doit &tre maitrisé par les LBM et les structures d’ACP accrédités ou

candidat a I'accréditation

L Approche progressive de veérification par les évaluateurs
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Quels impacts sur le systeme de management de la qualité

des LBM et structures d’ACP ?

4.4.1 — la convention signee entre le LBM et le professionnel de santé doit également prévoir le respect
des regles d’identitovigilance (RNIV) en vigueur

4.5.1.b — les accords conclus avec les laboratoires « sous traitants » doivent inclure le respect regles
d’identitovigilance (RNIV) en vigueur

5.4.1 - En application des dispositions |égislatives et réglementaires francaises et conformément au RNIV,
le laboratoire prenant en charge le patient doit dés qgue possible obtenir lidentité nationale de santé du
patient et la qualifier.

Le laboratoire qui prend en charge le patient doit qualifier lidentité du patient, méme si celle-ci lui est
transmise par un autre acteur, sauf si /'établissement de santé (ou les établissements de santé membres
du GHT) auquel appartient le laboratoire /'a déja fait.

5.4.3 - Pour la réalisation d’'un examen de biologie médicale, la feuille de prescription, complétée de facon
manuelle ou informatique, doit comporter sans s’y limiter les éléments suivants :

- lidentification du patient : son hom de naissance, son premier prénom de naissance, sa date de
naissance, son sexe et son numeéro d’identification.

Si lidentité du patient a été qualifiée par le prescripteur, ce numéro d’identification est le matricule INS,
suivi de sa nature (NIR ou NIA).
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Quels impacts sur le systeme de management de la qualité

des LBM et structures d’ACP ?

5.8.1 - En application des dispositions l|égislatives et réglementaires francaises, le compte-rendu des
examens de biologie médicale doit étre structuré conformément au cadre d’interopérabilité des systemes
d’information de santé (CI-SIS), volet « compte-rendu d’examens de biologie médicale » (CR-Bio).

En cas de sous-traitance, le LBM « transmetteur » doit intégrer a son ou ses compte(s)-rendu(s), sauf
contexte particulier motivé, le compte-rendu ou les résultats du LBM sous-traitant, avec son identité.

5.8.3 d) — Dans le compte-rendu, lidentification du patient doit comporter au moins les éléments suivants :
nom de naissance, premier prénom de naissance, date de naissance, sexe et, si lidentité est qualifiée, le
matricule INS, en indiguant sa nature : NIR ou NIA.
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Quels impacts sur le systeme de management de la qualité

des LBM et structures d’ACP ?

5.9.1 - En application des dispositions législatives et réglementaires francaises, le compte-rendu des
examens de biologie médicale doit étre versé dans Mon Espace Santé apres information du patient, sauf
contexte réglementaire particulier. Les établissements de santé peuvent définir d’éventuelles restrictions.

Le compte-rendu des examens de biologie médicale doit étre communiqué au prescripteur (et le cas
échéant a d’autres membres de I'équipe de soins destinataires du compte-rendu) par voie électronique,
par messagerie sécurisée de santé.

Si le prescripteur est interne a [l'établissement de santé dont reléve le LBM, un autre mode de
communication peut étre adopté.

Le compte-rendu des examens de biologie médicale doit étre communiqué au patient par voie
électronique, par messagerie sécurisée de santé citoyenne, lorsqu’elle existe. Le patient peut également
demander le compte-rendu sur support papier.
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Quels impacts sur le systeme de management de la qualité

des LBM et structures d’ACP ?

Compte-tenu de l'impact de ces exigences pour les LBM et structures d’ACP, en accord avec le
ministere de la Santé, une approche progressive dans la vérification de leur respect a été retenue a
partir du 1e janvier 2023.

Cette approche progressive est basée sur le respect des exigences normatives et sur un
engagement effectif a réaliser les actions nécessaires.

La situation du LBM ou de la structure d’ACP sera jugée acceptable :

- si ces derniers satisfont aux exigences de résultat de la norme d’accréditation, quels que soient
les moyens utilisés ;

- et s’ils démontrent leur engagement effectif a assurer le respect des exigences réglementaires qui les
concernent, en apportant la preuve gque les adaptations nécessaires sont en cours de réalisation. Pour
cela, le LBM ou la structure d’ACP doit étre a méme de présenter les résultats de son étude d’impact, les
actions réalisées ou planifiées et les modalités de leur suivi.

L’absence de preuve d’un tel engagement (exemples : absence d’analyse d’impact, absence de plan
d’actions, absence de modalité de suivi) pourra donner lieu a un écart.
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Quels impacts sur le systeme de management de la qualité

des LBM et structures d’ACP ?

Le Cofrac a publié un document d’aide pour les LBM et les structure d’ACP ainsi
gue les évaluateurs => SH INF 04

Ce document
principales exigences du
référentiel d’accréditation pour
lesquelles les structures ont a
apprécier I'impact de la
transformation  numérique, a
planifier et a réaliser les
modifications nécessaires.

présente les

gu—

i Transformation numérique dans le domaine de Ia santé, en fien
COTraC | ,iccle cadre ' des systemes d'i ion de
santé (CI-SIS) :

Quels impacts sur le systéme de management de la qualité des
LBM et des structures d’ACP ?

' dans le d ine de la santé, en lien
COTFAC | 4 te cadre d'i érabilité des systémes d'i ion de
santé (CI-SIS) :
Quels impacts sur le systeme de management de la qualité des
LBM et des structures d’ACP ?
Dans’ 1518,

de biologle medicale t les structures 'ACP sont concemés par la prise en compte de Fidentité nationale

de biologie médicale sont également concemés par ks structuration des résultats d'examens de biologie
médicale, ainsi que par la communication des comptes rendus structurés (CR-Bio) via une messagerie
sécur yenne)

sam

L prise en compte de ces exigences Iégish constitue
Fimpact sur le systeme de management de la qualité doit etre maitrisé par les LBM Bt stuctures d'ACP
accrédités ou candidats 3 Faceréditation.

Le présent document présente les principales exigences du référentiel diaccréditation, & savoir les
exigences de la norme NF EN 15O 15180 - 2012 explicitdes par le docurment'SH REF 02 révision 07, pour
lesquelles les structures ont 3 apprécler Fmpact de s transformation nomérique, & planifier et & réaliser
les modifications nécessaires, en assurant le maintien de Fintdgrits du systéme de management de fa
qualité (cf. 4124 de la norme NF EN IS0 15188)_Céite /démarche s'inscrit dans la dynamique
d'améioration continue de la structure (cf. 4.12 de I nErme NF EN 150 15189).
Les modalités de Iapproche progressive décifée) dans la verification du respect des exigences
3 relatives au CI-§ définiés s le document SH REF 02 révision 07 « Exigences pour
Faccréditation selon les normes NF EN 15015188 et NF EN 150 22870 ».

Exigences de la norme | - i impacts de L
NEEN 15O 151892012 SH REF 02 révision 07 transformation numérique ? Sur ...

4 Exigences relatives au mansgement

.1 Respanabilité en matiére dorganisation et de management

- La maftse de la confidentialit des

2113 Condute éthique informations

“La délégatian de certaines obligaions el/ou
4114 Directeur de lboratoine resgansabiités
- L pian de fonctionnement ségragé

Les exigences de la norme NF EN IS0 22870 2017 ne sont pas citbes car non Speefigues mais i revient aux
LB cFapprécier dgalement les éventusls impacts sugplémentaices pour les exsmen: de biologie médicsle
asiocslisés

——
‘SH INF 04 - rdvision 00 - Applicabie & 01/01/2023 Page 19

Réunion Harmonisation 2022 — WEBINAIRE Transformation numérique/SH REF 02

Annexe 2 : Focus pour les laboratoires de médicale

Lobjectif de Ihomogénéisation de Fidentification est de diminuer les erreurs et de faciliter la
communication entre les professionnels et vers les patients.

Quel que soitfe tatut eI e pte-rendu d'examens
de biologie médicale. Toutefois, seul le statut « qualiié » permet de constituer un compte-endu
structuré authentfié destiné au versement dans Mon espace santé et  la communication via e
messagerie (Mssanté v

Par défaut, le LBM q r

Par défaut [identité du patient arrive au statut "provisoire” au
LBM, quidoitJa valider par un contréle de cohérence avec un
dispositif didentification  haut niveau de confiance (carte
ddentts, .. et 1a vérifier par appel au téléservice INSI

Identité provisoire

Identité qualifiée

E———
‘SHINF 04 — révision 00 — Applicable le 01/0172023 Page 718
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Conclusions

Nouvelles exigences I|égislatives et reglementaires dans la cadre de Ila
transformation numériqgue dans le domaine de la sante (CI-SIS) directement liées a
I'application des normes

Nouvelle version du SH REF 02 Rév 07, applicable au 1¢" janvier 2023

Prise en compte de :
> INS
» Compte rendu structuré
» Utilisation de messageries sécurisées de santé et alimentation de Mon
Espace Santé

Approche progressive retenue en évaluation
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