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& Structures accréditées

/ ) , T
/ Evolution de I'accréditation des structures
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& Structures accréditées

/ Evolution nb de structures accréditées en

ACP et en biologie médico-légale Evolution nb de LBM accrédités
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Besoins spécifiques d'ET :

- Biologie médicale (génétique, immunologie cellulaire
spécialisée et histocompatibilité, biologie de la reproduction)
- Anatomie et cytologie pathologiques

La communauté des évaluateurs

ET

Evolution nb évaluateurs et experts

mEQ mET
85 ET-RE
74 ET-CO

2018 1er novembre 2022

| Structures privées
m CHU

® CH, GCS, CLCC, HIA et autres ets
publics

m Autre origine (indépendants,
retraités, ISO/IEC 17025)

Envie de devenir évaluateur technique ? Visitez le site https://experience-evaluateur.cofrac.fr



https://experience-evaluateur.cofrac.fr/
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% Optimisation du processus d'accréditation
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/ Durée moyenne des évaluations (nb jours)
35

O Evolution de la flexibilité et des portées-type L~

23 v =———Evaluations périodigues
2
\_/ ~——Evaluations périodiques et

O Adaptation pour les examens NGS . o
O Refonte du cycle d'accréditation CARC A S
O Assouplissement de la périodicité d'évaluation

des sous-familles/des sites s b moyen T

2,5

L Evolution des modalités d'évaluation des
demandes d’extension atons érodiane

O Développement des évaluations en distanciel — Euationspérodie
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Santé humaine

Simplification de la démarche d'accréditation
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« Le Service Médical Rendu dott
donner diu sens au SMQ!»

3 WoRvE 50 15380 0l spé

Lévaluation est conduite de fagon impartale par les

pairs qui ont le souci damelirer et de metre 3 jour

lours compétences.

e et une opportunité

bénéficer ' regard extérieur pour poursuivie une
progrés ot améliorer effcachs,

Teffcience de a structure

pour une structure de

Ele stache & metre en valeur o contribution
médicale des activités do 1a siructure pous ks soins
prodiguts sux patients

Le Service Médical Rendu (SMR) et Peficacité du
Systime do do 13 Qualié ($10) en sont
e 6 conducteur au regard des besoins des patients et
des prescripteurs

Eie apprécie 'adéquation des pratiques avec les

accridmation, a maitrise des risques pour
1a fiabilté des examens, i gestion des changoments et
e sube de a performance des peocessus.

points & surveiler et les écarts
relevis refletent de maniére signficative Forganisation,
Pefficaché du SWQ et Famélioration du SMR.

* Une évaliation réussie aura powr
fondement (e respect mutuel des
Jpersonnes et du travail réafisé®

£5

Version 172 _ i 2022

Une activité technique soutenue et orientée vers le « service médical rendu »!
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Exigences pour I'accréditation selon les normes
NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870
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/ Laboratoires et accréditation :

quel retour d'expérience ?
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/ Bilan des évaluations

Focus sur certains items du référentiel
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Evaluation
par les Pairs

Explﬁitation
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Le Service Médical Rendu
Fil conducteur de I'évaluation
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Bilan des évaluations

Evaluations

@ Ecarts critiques
Ecarts refusés

@ Ecarts critiques
Ecarts refusés

Ecarts critiques

.

Evaluation
sans écart
-

E

2020 @
Evaluation
sans écart

Evaluation
sans écart

2021

Ecarts refusés

Evaluations périodiques
priorisées en 2020 (Sur / Rnvt)

En 2021 : reprise progressive des évaluations d’extension hors
extension liées au SARS Cov2.

Evolution des  modalités

d’'évaluation

En 2020 et 2021 : 60 et 53 % évaluations réalisées a
distance respectivement.

Maturité du SMQ des structures

Ce constat se confirme lors du 1¢" quadrimestre 2022.




% Bilan des évaluations

B 2019
B 2020
v 18 1 O 0000 O
- = 2021
N 16 4
woqg 4 O Items sensibles
S 12 +
S 10 +
b o]
L
= 6 +
©
S 47
=R 27
0 a
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1/3 Ecarts portent sur le chap. 4
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%) Mémes tendances (2019 = 2021) 2/3 Ecarts portent sur le chap. 5
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Items sensibles — Processus de réalisation

Processus pré-analytiques

§ 542 : Informations
communiquées aux patients et

utilisateurs

§ 5.43 : Information de la
prescription a—

§ 5.4.4 . Prélevement et
manipulation des échantillons

= 4 il

§ 545 : Transport des
échantillons

AN
ooog
o [
g0oog

546 : Réception des
échantillons CR

- F &

=> ~ 11 % des écarts

542 543 544 5.4.5 546 547




Items sensibles — Processus de réalisation

Processus pré-analytiques

Processus analytiques

§ 542 : Informations
communiquées aux patients et

utilisateurs

§ 5.43 : Information de la
prescription a—

§ 5.4.4 . Prélevement et
manipulation des échantillons

= 4 il

§ 545 : Transport des
échantillons

AN
ooog
o [
g0oog

546 : Réception des
échantillons

Affi-F

§ 5.5.1.2 / 3 : Vérification &
Validation  des procedures

analytiques
@ & A

§ 5.5.1.4 : Incertitude de mesure
et grandeurs mesurées

=> ~ 9 % des écarts

--;:si----------------------------------------------
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% Item 5.5 : Processus analytiques

=> ~ 9 % des écarts

y/ ‘ § 5.5.1.2 / 3 : Vérification & Validation des procédures analytiques

Fiche Adaptations du dossier de

pratigue i on/fvalidation de méthodes dans le

Exemples de constat d'écart : e changements - dilacamant

i d'automates, remplacement d'automates ..

*Vérification/validation des performances incompléte ou non déterminée en cas de

. by Dans le cadre des changements, les structures accréditdes (LBM, cabinet ¢ACP, ) s'attachent &
chan gem ents/ a j outs / Systeme back u p vabss s Impacts sur FensemGie des processs Dré pes ot POSt-anahique, pemome sty
informatique, ..) en étudiant les risques iés & cas changements et &n tragant les moyens de maltrise

i enplace seant, péndantet sprt ces derier,

*Vérification/validation des performances réalisées mais abs. de formalisation des L et s b s e S £ s e

wérification/validation de méthodes (DVM) ou d'un complément au DVM initial lors de ‘tertains

DV M changements.

Des adaptations du processus de vérification/validation de méthodes sont possifiles dés lors quun
centain nombre de caractéristiques de performances sont établies (remplacament d'un automate
par un autre du méme modéle, déménagement, ). La pertinence de ¢és adaptations peut &tre
établie au travers d'une analyse des risques.

les de cette thématique qui,

Mise en place d'une fiche pratique SH INF 36 sur les modalités de e jm, -~ et
vérification/validation de méthode en cas de changement <:I e, Lo e ot el B el

. P [ iiweseosmsaws ]

A venir : Révision du SH GTA 04 L e e e chamguts S by suc, i el o

maniére 3 justifier les choix des eritéres 3 éwaluer et les moyens de les valuer

Lastructure peut étayeriés dbnnées d'entrée de cette analyse n Sappuyant notamment sur
- les données du faurnisseur : par exsmple lors d'un déplacement d'automate, il est recommandé

- r
L] L] L] L] - les caractéristigises de la méthode : par exemple, certaines méthodes sont plus ou moins.
sensibles au déplacement (cas de certains automates d'HPLC par exemple).
- laccomparaison de Venvironmement au regard des préreguis dinstaliation (exemple

déplacement d'une piéce climatisée vers une autre piéce climatisée).
- les données issues de la qualification apérationnelle réalisée par e fournisseur.

Exemples de constat d'écart : S
*Absence de détermination de I'IM (ex: sérologie, suivi cinétique ...) T g T T e i S p—
*Evaluation des IM par certains automates, mais absence d'exploitation.

N *Pour les parameétres de sérologie, les incertitudes de mesures sont calculées, mais
ne sont pas prises en considération dans |'interprétation des résultats.

*Absence de revue des IM
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Items sensibles — Processus de réalisation

Processus pré-analytiques

Processus analytiques

§ 542 Informations
communiquées aux patients et

utilisateurs

§ 5.43 : Information de la
prescription a—
§ 544 Prélévement et

manipulation des échantillons

= 4 il

§ 5.45
échantillons

AN
ooog
o [
g0oog

546 : Réception
échantillons

Siti-F &

Transport  des

§ 5.5.1.2 / 3 : Vérification & Validation
des procédures analytiques

§ 5.5.1.4 : Incertitude de mesure et
grandeurs mesurées

Gar
éca

laboratoires

§ 5.6.4 : Comparabilité des résultats

d’examens

antie de la qualité des résultats
1S
§ 5.6.2 : Contrdle interne de
qualité U
§ 563 Comparaisons inter-

=> ~ 12 % des

--;:si----------------------------------------------
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Items sensibles — Processus de réalisation

Processus pré-analytiques

Processus analytiques

Processus post-analytiques

§ 542 Informations
communiquées aux patients et

utilisateurs

§ 5.43 : Information de la
prescription a—
§ 544 Prélévement et

manipulation des échantillons

= 4 il

§ 5.45 Transport  des
échantillons

5.4.6 Réception
échantillons CR

Siti-F &

§ 5.5.1.2 / 3 : Vérification & Validation
des procédures analytiques

§ 5.5.1.4 : Incertitude de mesure et
grandeurs mesurées

Gar

antie de la qualité des résultats

§ 5.6.2 : Contrdle interne de qualité

§ 5.6.3
laboratoires

Comparaisons inter-

§ 5.6.4 : Comparabilité des résultats
d'examens

§ 5.7.1 : Revue des résultats

®

' Biologiste médical /

Pathologiste
§ 5.8.3 : Contenu du compte-
rendu CR
=

§ 5.9.1 : Modalités de diffusion

des résultats

§ 5.9.3 : Comptes-rendus révisés

_
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Items 5.7-5.9 : Processus Post-analytiques

=> ~ 10 % des
écarts

§ 5.7.1 : Revue des résultats

Exemples de constat d'écart :

*Le laboratoire n'a pas défini les limites et les conditions de mise en ceuvre de la diffusion des résultats en
PPS. La compétence du personnel intervenant sous la responsabilité du biologiste n'a pas été évaluée en
fonction de critéres spécifiques.

*Les résultats (CR complet) diffusés sont revalidés par le biologiste le lendemain sans qu'une interprétation
complémentaire ne soit nécessaire

*Les nom et prénom du biologiste mentionnés sur le CR diffusé ne correspondent pas au nom du biologiste
d'astreinte ayant validé les résultats

§ 5.8.3 : Contenu du compte-rendu I!-El

§ 5.9.1 : Modalités pour la diffusion des résultats ﬂ

Communication du 30/06/2022

) ;e clarification des exigences
§ 5.9.3 : Comptes-rendus révisés concernant  la  validation  des
résultats et la signature des CR.
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% Item 5.1 : Gestion du personnel

=> ~ 14 % des

y/ 60 % § 5.1.6 : Evaluation des compétences &carts

Extrait SH REF 02 : Le laboratoire doit évaluer la compétence de I'ensemble du personnel [...], pour les taches attribuées
selon les criteres qu'il a établis au regard des risques identifiés (cf. §4.14.6).

La réévaluation doit avoir lieu a intervalle régulier, [...], au regard des risques dont notamment ceux liés aux changements opérés.
Une formation complémentaire doit avoir lieu si nécessaire.

Exemples de constats d'écarts :
*Absence de critere pour ['évaluation des compétences

(autorisation initiale), pour |'évaluation du maintien de compétence
*Critere(s) pour I'évaluation des compétences non adapté(s) ou
Guide Technique d'Accréditation pour une

non exhaustif au regard des taches attribuées. valusiondes siuctures seon s norme 150, 15189
*Non respect des modalités convenues (périodicité, tracabilité, ...) e

cofrac

H GTA 09 - R¢ ion 0C

Orientation de l'investigation vers le SMR <:|
avec un exemple proposé dans le SH GTA 09




% Item 5.3 : Matériel de laboratoire,

réactifs et consommables,
=> ~ 14 % des

Y/ § 5.3.1.5 : Maintenance et réparation du matériel ;
écarts
Exemple de constat d'écart :

*Non réalisation des maintenances, retard dans le suivi du planning de maintenance (abs. analyse impact)

§ 5.3.2.3 : Réactif et consommables — Essai d'acceptation

Exemple de constat d'écart :
*Abs. de stratégie, CAT pour |'acceptation de nouveaux lots ou de nouvelles livraisons de réactifs

40 % § 5.3.1.4 : Etalonnage des équipements et tracabilité métrologique

cofrac
Exemples de constats d'écarts :
*Expression des besoins métrologiques discordants (criticité,
Guide technique d'accréditation sur la définition des

tragabi“té de mesurel CaraCtérisation .- ') besoins métrologiques et la stratégie a4 adopter en
*Non respect des périodicités pour un étalonnage, une T mCEMBCRCERE e
caractérisation ou un controle intermédiaire .

*Non prise en compte de facteurs issus des étalonnages ...

Proposition d'un logigramme pour |'expression des besoins accompagné <:|
d'exemples dans le SH GTA 08 v
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/ e  Processus de révision normative

e Grands axes de |'évolution de la norme ISO 15189

Modalités et calendrier prévisionnel de transition




A votre avis, qui décide de la révision de la norme ISO 15189?

Le Cofrac

A
B) Les laboratoires de biologie médicale et structures d’ACP
() LAFNOR (Assodiation Francaise de Normalisation)

D) LISO (Intemational Organization for Standardization)

_
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% REVISION NORMATIVE

/ Révision
\ Stade Type de document

/ T Préparation Working Draft

Annulation

Confirmation Comittee Draft

Comité

Amendement

Enquéte Draft International Standard

Approbation Final Draft International Standard

Publication International Standard

1l




Quels sont les participants a la révision normative ISO 151897

A) Les membres du comité technigue de ['1SO

B) Les laboratoires de biologie médicale et structures d'ACP
() Les membres du comité technique de 'AFNOR

D) Le Ministere chargé de la santé




= REVISION NORMATIVE

Niveau International

Niveau National

| TC22
| suc
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QUIZZ

Quelles sont les thématiques au centre de cette nouvelle version de la norme I1SO
151897

A) Les processus des laboratoires de biologie médicale et structures d’ACP
B) Les patients/utilisateurs
() Lesysteme de management
D) Lagestion par les risques



QUIZZ

d
Quelles sont les thématiques au centre de cette nouvelle version de la norme I1SO
151897
A)  Les processus des laboratoires de biologie médicale et structures o ACP
B) Les patients/utilisateurs
Q) Lesystéme de management @
D) Lagestion par les risques - L

g
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£ EVOLUTIONS DE LA NORME ISO 15189

7/
1S015189:2012

4 Exigences relatives au
management 5 Exigences structurelles et de gouvernance

5 Exigences techniques - 6 Exigences relatives aux ressources

7 Exigences relatives aux processus

FDIS 1SO 15189:2022

4 Exigences générales

Annexes A et B (correspondances
normes) 8 Exigences relatives au systéeme de
management

Annexe A (EBMD) : normative

Annexes B et C (correspondances normes)
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Générales [

Impartialité
Confidentialité

Relative aux
patients

] Ressources [

Généralités
Personnel

Installations et conditions
ambiantes

Equipements
Etalonnage des équipements
et tracabilité métrologique
Réactifs et consommables

Contrats de prestation

Produits et services fournis
par des prestataires
externes

EVOLUTIONS DE LA NORME IS0 15189 ™

] Systéme de management

Généralités
Documentation

Maitrise de la
documentation

Maitrise des
enregistrements

Améliorations
Non conformités et actions
correctives
Evaluations

Revues de direction

Actions a mettre en ceuvre
face aux risques et
opportunités
d’amélioration




cofrac

£ EVOLUTIONS DE LA NORME ISO 15189
)

5.6 Gestion des risques

/
/ 7.4 processus post-analytiques

7.3 Processus analytiques

La direction du laboratoire doit veiller a ce que le bien-étre, la sécurité et le respect des droits des patients soient au cceur de ses préoccupations.

respect des droits des patients a étre traités sans faire I'objet d'une quelconque discrimination

Obtention d’un consentement éclairé du patient

Exceptions relatives a I'acceptation des échantillons

communication aux patients, utilisateurs... des incidents qui ont été ou auraient pu étre préjudiciables pour les patients

maintien de la disponibilité et de I'intégrité des échantillons provenant des patients et des enregistrements qui sont conservés en cas de fermeture du
laboratoire, d'un rachat ou d'une fusion

—

N
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£ EVOLUTIONS DE LA NORME ISO 15189

5.6 Gestion des risques

7.4 processus post-analytiques

7.3 Processus analytiques

Le laboratoire doit surveiller ses activités et ses relations afin d'identifier les menaces qui pésent sur son impartialité. Cette surveillance doit inclure les
relations de son personnel.

La direction du laboratoire doit s'engager a exercer ses activités en toute impartialité.

Si une menace pesant sur I'impartialité est identifiée, |'effet doit étre éliminé ou réduit au minimum afin de ne pas compromettre |'impartialité. Le
laboratoire doit &tre en mesure de démontrer la maniére dont il limite une telle menace.

N
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| ] 5.6 Gestion des risques
/ 7.1 Exigences relatives aux processus —
( Généralités
8.5.2 Actions sur les risques et
opportunités d'amélioration

7.4 processus post-analytiques

La direction du laboratoire doit établir, mettre en ceuvre et tenir a jour des processus permettant d'identifier les risques de préjudice pour les patients et
les opportunités d'amélioration de la prise en charge des patients

Le laboratoire doit hiérarchiser et maitriser les risques identifiés. Les actions mises en ceuvre face aux risques doivent &tre proportionnelles a I'impact
potentiel sur les résultats d'examen du laboratoire et sur la sécurité des patients et du personnel.

Le laboratoire doit identifier les risques relatifs a la prise en charge des patients dans les processus préanalytiques, analytiques et postanalytiques. Le
risque résiduel doit étre communiqué aux utilisateurs, si besoin.

\‘ Le laboratoire doit également identifier les opportunités d'amélioration de la prise en charge des patients et développer un cadre de travail

pour la gestion de ces opportunités.




£ EVOLUTIONS DE LA NORME ISO 15189

5.6 Gestion des risques [ ]
/ 7.3 Processus analytiques

7.4 processus post-analytiques

Le laboratoire doit utiliser des méthodes d'analyse [...] pour leur utilisation prévue de fagon a garantir I'exploitation clinique des résultats.

Les spécifications de performance de chaque méthode d'analyse doivent faire référence a I'utilisation prévue de I'examen en question et a son impact
sur la prise en charge du patient.

Les intervalles de référence biologiques et les limites de décision clinique doivent étre définis,....... afin de refléter la patientéle du laboratoire, en
tenant compte du risque pour les patients.

La procédure de CIQ permet de vérifier que la qualité prévue est atteinte et de garantir la validité permanente des résultats permettant une prise de
décision clinique.

L'IM pour les valeurs quantitatives mesurées doit étre évaluée et tenue a jour pour son utilisation prévue, et doit étre comparée aux
spécifications de performance. L'IM doit prendre en compte par exemple la variation biologique.
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%5 EVOLUTIONS DE LA NORME ISO 15189

[ )

7.4 processus post-analytiques

7.3 Processus analytiques

Lorsque des résultats d'examen(s) se situent dans les limites décisionnelles critiques définies :

a) I'utilisateur ou toute autre personne autorisée en est informé(e) dés que cela est pertinent au regard des informations cliniques disponibles ;

b) les actions mises en place sont documentées, ainsi que la date et I'heure, le nom de la personne responsable, celui de la personne alertée, les résultats
transmis, la vérification de I'exactitude des informations communiquées et toutes les difficultés rencontrées lors de la notification ;

c) le laboratoire doit disposer d'une procédure de recours que le personnel du laboratoire peut appliquer s'il ne peut pas joindre la personne responsable.

Lorsque cela est convenu avec ['utilisateur, les résultats peuvent faire I'objet d'un compte rendu simplifié mais toutes les informations énumérées en
7.4.1.6 et 7.4.1.7 doivent étre facilement consultables.

N

~




MODALITES DE TRANSITION

4

Résolution d'ILAC :
Période de 3 ans a compter de la date de publication de la

norme

Principes de transition au niveau du COFRAC:

- Evaluation sur site avec l'intervention d'un EQ-RE
- Evaluation périodique du cycle d'accréditation

- LBM accrédités pour des EBMD : Transition globale

N
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/ Quel regard sur I'accréditation des

laboratoires ?




ICANTAR

LABORATOIRES DE BIOLOGIE
MEDICALE :

Evaluation des prestations et perception de la
démarche qualité et d’accréditation
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01

ENJEUX ET
METHODOLOGIE



Contexte & Objectifs de la présentation

Faire un état des lieux de la connaissance des Francais des démarches qualité et de
I'accréditation des laboratoires de biologie médicale.

Connaitre I'opinion et la perception des Francais vis-a-vis de ces démarches.

Identifier des axes de travail pour COFRAC tout au long du parcours des patients.

cofrac
Z Evaluation des prestations et perception de la démarche qualité et d’accréditation

ICANTAR
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Méthodologie

@ Echantillon

« Echantillon national - Recueil

représentatif de 1 009 Francais
de 18 ans et + Online

Du 17 au 24 octobre 2022

* Méthode des quotas et redressement
pour assurer la représentativité

cofrac
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== RESULTATS
DE LETUDE




Le laboratoire de biologie médicale : un lieu trés familier pour la majorité des Francais.
Prés de 3 sur 4 s’y sont rendus au moins une fois au cours de I’'année passée (et prés de 2 sur
3 plusieurs fois dans I’année).

Au cours des 12 derniers mois, vous étes-vous rendus ou avez-vous accompagné un membre de votre foyer dans un
laboratoire d'analyses médicales pour un test covid ou autres examens (analyse sanguine, urinaire etc.) ?

Oui, a fréquenté un
laboratoire

n dont

— [ 20 63%
— 2 Y0 Ont fréquenté un laboratoire
i N plusieurs fois dans I'année
En%
En% Base : Se sont rendus dans un laboratoire d'analyses médicales au cours des 12 derniers mois (721)
Base : Ensemble (1 009) Q002 Et au cours des 12 derniers mois, combien de fois vous étes-vous rendus dans un laboratoire d'analyses médicales ?
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2.1
CONNAISSANCE
DE

REDITATION -
ET OPINION




Environ 1 francais sur 5 connait I'accréditation. La communication faite par le laboratoire (affiche
et compte-rendu) est un levier de connaissance important.

Avez-vous déja entendu parler de 'accréditation des laboratoires d'analyses médicales ou du COFRAC ?

A entendu parler de Dans les médias
y J T . (la presse, sur Internet, les Réseaux sociaux...)
I'accréditation

k Comment ?
AN 1 9 % Par mon entourage

Sur mon compte-rendu d'analyse

I @I Par mon médecin

18-34 ans : 25%

Affiche au
laboratoire ou
compte rendu

33%

Sur une affiche au laboratoire

) Contact médical
@Par un membre du personnel du laboratoire

PCS +: 26% 1 80/0
Agglo parisienne : 28%
Par mon pharmacien
En % @ P 4
Base : Ensemble (1 009) En %
Q003 Avez-vous déja entendu parler de l'accréditation des laboratoires Base : Ont entendu parler de I'accréditation des laboratoires d’analyses médicales ou du COFRAC (195)
d'analxses médicales ou du COFRAC ? 0004 Comment avez-vous entendu parler de I'accréditation des laboratoires d’analyses médicales et/ou du COFRAC ?
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La démarche est unanimement saluée : rassurante, gage de fiabilité et de qualité pour environ
9 Francais sur 10.

Concernant I'accréditation des laboratoires d'analyses médicales, diriez-vous que... ?

TOTAL d’accord

(% Tout a fait d'accord + % d’accord)
C'est rassurant que les pratiques en laboratoire
d'analyses médicales soient auditées régulierement 95
C'est une bonne chose pour garantir
la fiabilité des résultats d'analyses médicales 92
C'est un gage de qualité des prestations médicales 89

C'est rassurant lorsqu'il y a la mention d'accréditation

C'est un gage de compétence du personnel en laboratoire 85

En %
Base : Ensemble (1 009)
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L’accréditation peut étre un critére incitatif dans le choix d’un laboratoire pour 4 Frangais sur
10. Une proportion qui témoigne de l'intérét porté a cette démarche.

Lorsque vous devez vous rendre dans un laboratoire d'analyses médicales, est-ce que I’accréditation est importante dans le choix de
ce laboratoire ?

Oui, c’est important

;+ & Parmi ceux qui ont entendu
parler de I'accréditation

41%
6/7%

Base : 195

En %
Base : Ensemble (1 009)
I
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La mention de I'accréditation sur le compte-rendu gagnerait a étre plus visible.
Les patients restent confiants dans les résultats —y compris quand certains sont exclus de la
référence a I’accréditation.

Avez-vous remarqué que l'accréditation du laboratoire ou la référence au COFRAC était mentionnée dans votre compte rendu d'analyse ?

Oui

1 10/0 ‘ A44% se souviennent que

m=) Parmieux  certains résultats étaient _
exclus de la référence ™3 M WX | 5 grande majorité restent confiants
a l'accréditation dans les résultats (plus de 9 sur 10)

Base faible : 79 Base faible : 33
Attention base trés faible: résultats a interpréter avec précaution

En %
En % Q038 Vous dites que certains résultats étaient exclus de la référence a l'accréditation, dans

Base : Se sont rendus dans un laboratoire d'analyses médicales au cours des 12 derniers mois (721) quelle mesure étiez-vous confiant(e) dans les résultats

I(ANTA R Evaluation des prestations et perception de la démarche qualité et d’accréditation 60




L’intérét des Francgais qui se rendent en laboratoire vis-a-vis de I’accréditation est manifeste,
la moitié étant intéressée pour avoir plus d’informations.

Seriez-vous intéressé(e) pour avoir plus d'informations sur I'accréditation des laboratoires d'analyses médicales ?

Oui, intéressé

o cofrac

EXAMENS 5 2 % i L

4+ ™ Parmi ceux qui ont entendu
parler de I'accréditation

4

MEDICAUX

66%

65 et plus : 59%
Région Parisienne : 61%

Base : 153

En %
Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analyses médicales au cours des 12 derniers mois (721)
Q026 Seriez-vous intéressé(e) pour avoir plus d'informations sur I'accréditation des laboratoires d'analyses médicales ?
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2.2

BILAN DE
L’EXPERIENCE
PATIENTS EN
LABORATOIRE DE
BIOLOGIE MEDICALE

-




Les Francais sont a la fois unanimement satisfaits de leur derniéere visite en laboratoire de
biologie médicale et confiants.

Quel a été votre niveau de satisfaction globale suite a votre Diriez-vous que le laboratoire d’analyses médicales a tout fait
derniére visite dans un laboratoire d'analyses médicales ? pour vous mettre en confiance ?

Satisfait Oui

2.

Q7% 1 949%

En % En %
Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analyses médicales au cours des 12 derniers mois (721) Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analxses médicales au cours des 12 derniers mois (721)
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Un niveau de satisfaction élevé a toutes les étapes du parcours patients

Une satisfaction qui oscille entre 91% et 97% selon les étapes du parcours

A L’ARRIVEE LORS DU PRELEVEMENT

LA RECEPTION DES
RESULTATS

Explications~
g

EN FIN DE VISITE

O

N Facilité -
O d’obtention -~
_
1 Resdp,eic_t des -
: i
———————— Conseils elais -
— —~ . . _
- - = Explications sur la et -
- 7 . .
-~ 1 - T—— réception des consignes . —
- Niveau Délai Explications Compé e — résultats . — — —
Confidentialitt  ginformation d'attente donnee_s ompetencg -
sur la suite Discrétion et
confidentialité | . L )
Lieu Explications Délai
surle d’attente
prélevement
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Seul bémol : le contréle d’identité et les renseignements cliniques ne sont pas
systématiquement mentionnés.

Avant de commencer le prélévement, vous a-t-on demandé...

‘ A l'accueil, vous a-t-on demandé des renseignements cliniques ?
(de conﬂrmer si vous étiez a jeun le cas échéant, si vous aviez un traitement en

cours,

...de confirmer
votre identité

...des renseignements
cliniques

Pas concerné : 4%

Non '
15%

Non
9%

Non

20%
Oui

(2%

Pour un suivi de traitement : 88%
Un examen ponctuel : 78%

Vs Pour un suivi de traitement : 85%
Un examen ponctuel : 79%

En %

Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analxses médicales au cours des 12 derniers mois (721)
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Seulement 10% des patients ont eu besoin d’explications une fois les résultats regus. Le cas
échéant I’assistance apportée par le laboratoire est jugée satisfaisante.

Avez-vous demandé des explications, des demandes de précisions, au
laboratoire une fois que vous avez pris connaissance du compte rendu d'analyse
?

L
A eu besoin d’explications Satisfait des explications fournies par le
de la part du laboratoire laboratoire de biologie médicale

/‘

Parmi eux
Base = 65
Attention base faible: résultats a interpréter avec précaution
En %
En % Base : Ont demandé des explications, des demandes de précisions au laboratoire (65)
Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analyses médicales au cours des 12 derniers mois (721) Q021 Et avez-vous été satisfait des explications, des informations fournies par le laboratoire

Q020 d'analyses médicales ?
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Trés peu de répondants ont fait part d’une réclamation au laboratoire au cours des 12 derniers
mois. Le traitement de la réclamation est jugee satisfaisante.

Au cours des 12 derniers mois, avez-vous fait part d’'une réclamation, d’un mécontentement auprés d’un laboratoire d'analyses médicales ?

Oui, a fait part d’'une

N : \
recflamatlon, d’un Satisfait du traitement de
meécontentement la réclamation

6% * 77

Base faible : 40

Attention base faible: résultats a interpréter avec précaution

En %
En % Base : Ont fait part d’'une réclamation, d’'un mécontentement aupres du laboratoire d’analyses médicales au
Base : Se sont rendus dans un laboratoire d’analxses meédicales au cours des 12 derniers mois (721) cours des 12 derniers mois (40)

*Base faible
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Cycle d'accréditation

o Cyclede5ans

o 3 évaluations, tous les 20
mois

Modalités d'évaluation

o Documentaire, distanciel, sur site

o Qualification/habilitation évaluateurs
(EQ, ET, ET-Co, ...)
o Echantillonnage des exigences




& Effort d'évaluation (EE)

Changements Performance

= e

(Effort
Nominal (EN
Coopération "(‘s_:.,( ) Organisation,...
D EE = F. Quantitatifs (EN) + F. Qualitatifs

—



% Suivi des écarts non critiques

Evaluation
7/ Evaluation N N+1
) 20 mois
) 10 mois . 10 mois i
Suivi des
> A écarts

« Focalisation de I'évaluation sur la situation actuelle
= * Plus grande rapidité de cloture des ecarts
& « Valorisation de la qualité de traitement des écarts




Risques

Service Médical Rendu



Questions/réponses




