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- Renforcer la maîtrise du référentiel d’accréditation 
- Renforcer la maîtrise des techniques d’évaluation, en particulier 
par la prise en compte des spécificités des structures (enjeux et 
risques)

=> participer efficacement à l’évaluation des structures, dans 
une démarche de progrès

- Harmoniser les pratiques d’évaluation

Objectifs
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BILAN DE L’ACTIVITE
EN SANTE HUMAINE

EN 2018
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Evolution de l’activité d’évaluation
« 2018 » vs 2017

39% vs 56%

Surveillance/
Renouvellement 

(S/R)

3% vs 8% 

Extensions

0.5% vs 2%

Complémentaires
2% vs 1%

Initiales

56% vs 34%

Extensions 
couplées avec  

S/R

La répartition des évaluations réalisées sur 2018 évolue selon la même tendance
que sur 2017 :
Augmentation du nombre d’extensions couplées à une évaluation du cycle
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Evolution de l’activité d’évaluation
2018 vs 2017

Evaluations réalisées par des ETRE

3458

7105
7759

10477

9216 8900

308

545

685

1064

934
833

Nombre d’évaluations

Nombre de fiches d’écart

25

136
64 51

La tendance observée sur 2017 se confirme
sur 2018 avec une diminution du nombre
d’évaluations réalisées ( 11%) du fait de la
réorganisation des laboratoires et du
couplage des évaluations d’extension aux
évaluations du cycle.

Le nombre moyen d’écarts relevés par
évaluation est stable si l’on compare 2018
aux 5 dernières années (2013-2017)

Evaluations EBMD

3 14 29

Nbre moyen de FE relevées / évaluation

11 13 11 10 10 11
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Nombre de FE par évaluation

75% des évaluations 
ont entre 0 et 15 FE

90% des évaluations 
ont entre 0 et 21 FE

Le pourcentage des évaluations au cours
desquelles aucun écart n’a été relevé, a
augmenté sur 2018 ( 42%). Cette évolution
témoigne de l’expérience des laboratoires pour le
déploiement de leur SMQ pour l’ensemble de
leurs secteurs analytiques/sites nouvellement
intégrés à leur portée d’accréditation.
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Nombre de FE par évaluation

En 2018
Chapitre 4 : 31 %

En 2018
Chapitre 5 : 69%

2016

2017

2018

Le % d’écart Chap 4 vs Chap 5 est constant entre 2018 et 2017.
Par contre, le % d’écart critique moyen augmente légèrement sur 2018 (15.5 % vs 13% en 2017)

Cette évolution s’explique par une légère augmentation de la proportion d’écart « critique » au
chapitre 4 => items : 4.1 ; 4.12 ; 4.14

(ex. thématique : Gestion des écarts des précédentes évaluations)

EC : 4%

ENC : 27 % EC : 12%                                  ENC : 57%

EC : 2%

ENC : 27 % EC : 11%                                  ENC : 56%

EC : 2%

ENC : 31 % EC : 8%                                  ENC : 56%
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Répartition des écarts par chapitre

Exploitation > 3000 FE en 2018

La répartition des écarts selon les chapitres est
homogène entre 2017 et 2018.

%
  E

ca
rt

s

Analyse faite par échantillonnage 
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Analyse faite par échantillonnage 

Répartition des écarts du chapitre 5
selon les sous-familles en 2018

Chapitre 4 : 31 % avec 11% EC Chapitre 5 : 69% avec 17% EC

2016

2017

2018 EC             ENC EC                                          ENC

Sous-familles % Ecart critique / Chap. 5

BIOCHBM, COAGBM
SPERMIO+AMPBIOBM,

AUTOIMMUNOBM
> 20%

HEMATOBM, IMMUNOHEMATOBM, 
PHARMACOTOXICOBM, 
GENMOL (cons, som),

ISEROBM, BACTH, 
PARASITOMYCOBM, VIROH

10-20%

ALLERGBM, ICEL-HISTOBM < 10 %

Les sous-familles évaluées n’ont pas le
même poids sur le pourcentage d’écarts
critiques relevés au chapitre 5 (en
proportion).

Les sous-familles ALLERGBM et ICEL-
HISTOBM sont des sous-familles moins
représentées dans les évaluations.
Par. ex. l’examen IgE tot est pour une
proportion des LBM lié à la sous-famille
BIOCHBM.
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Analyse faite par échantillonnage 

Répartition des écarts du chapitre 5
selon les sous-familles en 2018

En génétique, parmi les écarts relevés dans cette sous-famille, sont identifiés ceux relatifs à la maitrise des
moyens informatiques autour des pipelines déployés pour les examens par séquençage à haut débit.

En biologie de reproduction, parmi les écarts relevés dans ce sous-domaine, sont identifiés ceux relatifs aux
besoins métrologiques des équipements employés (par ex: balance, pipette …), la complétude des comptes-
rendus d’examens selon les préconisations, la complétude des vérifications/validations de méthode.

Les thématiques faisant le plus fréquemment
l’objet d’écart varient selon les sous-familles
et donc les zones de risques identifiées par
les ET.
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Exemple de sujets qui ont fait l’objet de situation d’écart



Analyse faite par échantillonnage 

Répartition des écarts du chapitre 5
selon les sous-familles en 2018
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En hémostase, suite aux évolutions des recommandations de bonnes pratiques en 2017 (GFHT), il a été noté 
une proportion d’écarts relevés sur la maitrise de la phase pré-analytique plus importante sur 2018 (ex: 
centrifugation / décélération).

En immunohématologie, les risques identifiés par l’ET sont dans la continuité de ceux relevés en 2017 et ont trait 
notamment à l’identitovigilance, les modalités de rendu de résultats ou encore l’emploi de réactifs hors des 
préconisations fournisseurs (stabilité des réactifs).
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Exemple de sujets qui ont fait l’objet de situation d’écart



Analyse faite par échantillonnage 

Répartition des écarts du chapitre 5
selon les sous-familles en 2018
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En BACTH, parmi les écarts relevés dans cette sous-famille, sont identifiés ceux relatifs à la gestion des besoins
pré-analytiques (délais, T°C, milieux de transport des échantillons, volume échantillons…), la mise à jour des
paramétrages informatiques en lien avec les évolutions des recommandations CA-SFM/EUCAST et les comptes-
rendus d’examens transmis (ex: lien avec des envois aux CNR).

La proportion des écarts en lien avec l’incertitude
de mesure et l’interprétation des résultats est
plus représentée en ISEROBM que sur les autres
sous-familles de MICROBIOBM.

En PARASITOMYCOBM, la proportion d’écarts
ayant trait à la prestation de conseil et
l’interprétation des résultats est notable au
regard des autres sous-familles de MICROBIOBM
et porte particulièrement sur le diagnostic du
Paludisme.
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Analyse faite par échantillonnage 

Répartition des écarts du chapitre 5
selon les sous-familles en 2018
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En Allergie, la maitrise de la portée flexible a fait l’objet de situations d’écart notamment pour le suivi/retrait des
IgE spécifiques intégrés dans la portée d’accréditation.

En Immunologie cellulaire spécialisée, parmi les écarts relevés dans cette sous-famille, sont identifiés ceux
relatifs aux besoins métrologiques des équipements employés (par ex : examen quantiféron), ou encore la
stratégie de passage des CIQ.
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Exemple de sujets qui ont fait l’objet de situation d’écart



Retour de la CAc sur les FE
2018 vs 2017
2.3 % : Positionnement de la CAc

Critiques  Non critiques
0.2 %   (0.2 % en 2017)

0.8 %  Fiches annulées (0.8 % en 2017)

0.3 %  annulées par la CAc       (0.2% en 2017) 
0.4 % maintenues par la CAc   (0.6% en 2017)

Non Critiques  Critiques
0.6 % (0.8 % en 2017)

Sur les 8900 fiches d’écart    

0.8 % Fiches  Criticité modifiée

Refus des écarts par les LBM : 
- Contextualisation insuffisante du constat 
- Non explicitation du risque au LBM au 
regard des exigences d’accréditation
- Exigence de moyen imposée au LBM

0.7 % Fiches refusées (tout ou partie) par les LBM

Annulation des écarts acceptés par les LBM :
- Non respect du périmètre d’évaluation 
(Portée, Exigences d’accréditation vs 
Exigences réglementaires)
- Exigence de moyen imposée au LBM au 
regard des pratiques des évaluateurs

Modification de la criticité : 
Contextualisation des écarts insuffisante au 
regard de la pondération définie
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% FE non maintenues en l’état par la CAc

30 % des fiches refusées* par les LBM
portent sur le chapitre 4 avec 12% sur le
chapitre 4.14.

70 % des fiches refusées* par les LBM
portent sur le chapitre 5 avec 22 % sur le
chapitre 5.6.
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Retour de la CAc sur les FE
refusées

0

5

10

15

20

25

%
  E

ca
rt

s

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

% FE maintenues par la CAc

% FE refusées* par les 
laboratoires

2018 0.7
2017 0.8
2016 0.4
2015 0.5

La tendance amorcée en 2017 se confirme en 2018.
En effet, le % d’écart refusé* par les laboratoires a
augmenté de 66% par rapport aux années 2015 -
2016 même s’il reste faible en proportion sur le
nombre d’écart.
Plus de 50% de ces écarts sont maintenus en l’état
en commission.

 Vigilance sur l’annonce de l’écart et sa rédaction
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0.8 %  Fiches annulées  (0.8 % en 2017)

17 % des écarts annulés* sont liés au chapitre 4 / Gen
REF 11 (ex: documentation ; évaluation fournisseurs
« critiques », sous-traitance …).

70 % des écarts annulés*, le sont en raison d’une
exigence de moyen exprimée dans le constat de
l’écart.

Retour sur les écarts acceptés par 
les LBM et annulés par la CAc

2.3 % : Positionnement de la CAcSur les 8900 fiches d’écart    

17 % des écarts annulés concernent des activités hors
portée d’accréditation (contre 23% en 2017)

*l’annulation porte sur la totalité de l’écart ou sur une partie du constat

83 % des écarts annulés* sont liés au chapitre 5 / SH
REF 08 ( 27 % concernent le chapitre 5.6 vs 30 % en
2017).



Retour de la CAc sur les demandes de 
Clarification

20 fiches examinées par la CAc en 2018 (vs 37 en 2017) :

→ 10 situations ont été jugées acceptables

→ 10 requalifiées en écart

Acceptable

Non-Acceptable

VS
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Répartition des clarifications 
étudiées en 2018 par thématique
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Garantie de qualité des résultats (ex.) :
La stratégie de passage des CIQ
La définition du programme de
participation aux EEQ

Modalité de diffusion des résultats (ex.) : 
Le recours au SMS
L’envoi dématérialisé par mail
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Gestion du personnel (ex.):
Qualification du personnel pour la réalisation des EBMD
Qualification du personnel pour validation de résultats en ACP
Validation des acquis

Marque d’accréditation sur les CR

Modalité de validation des résultats (ex.) :
CR partiel / complet
Validation par plusieurs biologistes
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THEMATIQUES DES JOURNEES 
D’HARMONISATION ET / EQ  
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Les différentes journées d’harmonisation ont été construites de sorte :

 à rappeler certaines bonnes pratiques aux évaluateurs pour la conduite des
évaluations et la rédaction d’un écart

 à présenter aux évaluateurs des méthodologies pour organiser leurs
évaluations et procéder à l’évaluation sur site des laboratoires / cabinets ACP au
regard des particularités organisationnelles.

Selon, les thématiques, des études de cas préliminaires aux journées
d’harmonisation ont été soumises aux évaluateurs afin qu’ils se positionnent sur
l’acceptabilité de situations tirées des rapports d’évaluation.
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Journée d’harmonisation des ET/Exp

Biologie médicale / 25, 29 mars et 1er avril 2019

Atelier préparatoire à la journée d’harmonisation :

Bilan des écarts et des clarifications de l’année 2018

Focus sur la rédaction des écarts
Etudes de cas retour sur 7 situations dont 4 clarifications
Focus « SH INF 50 et SH REF 05 »  Politique d’accréditation des examens complexes et
Expertise technique

Méthodologie d’investigation & Attitude harmonisée sur des situations
particulières :

Evaluation de la gestion des risques et de l’efficacité des moyens de maitrise
Evaluation de la portée flexible et audit interne
Evaluation des TUS et Organisation de la mission
Evaluation de la prestation de conseil
Evaluation incertitude de mesure en microbiologie générale
Appréciation de la pondération des écarts en lien avec le document GEN REF 11
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Journée d’harmonisation 

des EQ-RE / 21 juin 2019

Atelier préparatoire à la journée d’harmonisation :

Bilan des écarts et des clarifications de l’année 2018

Retour sur les prestations des évaluateurs et rappels de bonnes pratiques
Etudes de cas retour sur 12 situations dont 5 clarifications
Focus « SH INF 50 et SH REF 05 »  Politique d’accréditation des examens complexes et
Expertise technique
Focus « Organisation d’une évaluation comprenant des TUS »

Outils d’évaluation :
Regard croisé « Rédaction du rapport d’évaluation et e-folio »
Traçabilité des résultats de mesure : Politique définie et Outils d’accompagnement

Méthodologie d’investigation & Attitudes harmonisées :
Evaluation de la gestion des risques & métrologie
Evaluation de la portée flexible et audit interne
Particularités organisationnelles en biologie de la reproduction
Particularités organisationnelles en anatomie et cytologie pathologiques
Appréciation de la pondération des écarts en lien avec le document GEN REF 11
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EXTRAIT DES FOCUS DEVELOPPES

*L’Evaluation des TUS
*L’Evaluation de la prestation de conseil

*L’évaluation des risques
*Cadre organisationnel / Mission 

« ACP & Biologie de la reproduction »
*Traçabilité des résultats de mesure

*Marque d’accréditation
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TUS « TEST UNITAIRE SIMPLE »

MÉTHODOLOGIE D’ÉVALUATION À 
ADAPTER SELON LE LBM
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C’est quoi un TUS ?

Un test unitaire simple ou TUS constitue un examen de biologie médicale
réalisé au sein d’un LBM, dont la simplicité de mise en œuvre de la phase
analytique permet de répondre à un besoin immédiat au regard du contexte
clinique particulier du patient. Ce sont les tests sur bandelettes, sur supports
solides et sur lecteurs automatisés.
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De quel test s’agit il ?

2 types d’examens :

- ceux dont les résultats sont complétés par un examen fait par une autre
technique

- ceux qui vont ne pas être confirmés par une autre technique au LBM
 soit parce qu’il n’y en a pas
 soit parce que le résultat suffit à répondre à la demande du

prescripteur
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→

Où et quand
sont-ils mis en œuvre ?

Les TUS sont mis en œuvre soit :
 sur un site éloigné du plateau technique,
 soit sur un plateau technique dans des circonstances
particulières définies en fonction d’un type de demande.

La typologie des demandes est clairement définie à partir du besoin exprimé
par le prescripteur.
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Reconnaissance de
compétence à réaliser des TUS

Ces examens sont associés à 4 sous-familles et les compétences liées à la
réalisation de ces examens sont associées à 4 lignes de portée : BM-BB5, -HB8,
-CB8, -MG3.
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Modalités d’évaluation

Modalités d’échantillonnage :

Les sites, n’ayant pour activité analytique que celle des TUS, peuvent faire
l’objet d’un échantillonnage lors de l’évaluation sur site, y compris
lorsqu’ils sont présentés en extension ;

Durée d’évaluation :

▪ A minima de 0,5 jour pour les sites ne réalisant pas de phase analytique
autre que celle des tests unitaires simples,

▪ Est adaptée et dépend du nombre et de la nature des TUS.

Gestion par le pilote du dossier
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Quels risques à évaluer lors de 
l’accréditation d’un TUS ?

- Contrat de prestation (4.4) : contexte de mise en œuvre
 Urgence ?
 Distance des sites ? …

- Prestation de conseil, revue des prescriptions (4.7)
 Intérêt de cette méthode ?
 Impact sur la gestion de la portée ?

- Compétence du personnel pour Réaliser, Lire des TUS et les Valider en fonction du contexte 
clinique (5.1)
- Approvisionnement, conservation, stockage des réactifs (5.2, 5.3.2)
- Maitrise analytique (5.5, 5.6)

 Connaissance des limites analytiques des TUS (ex : interférences, sensibilité du test  
…)
Vérification de la méthode
Stratégie CIQ et EEQ

- Compte rendu (5.7, 5.8, 5.9, 5.10)
Modalités de diffusion (compte rendu partiel ?)
 Interprétation en fonction des limites des méthodes … Etc.
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L’ÉVALUATION 
DE LA PRESTATION DE CONSEIL

une collaboration entre les évaluateurs technique et qualité
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Patient / prescripteur 
conseillés

2

Expression des besoins à propos:
-Du choix des examens
-De cas individuel
-D’interprétation des résultats
-De l’utilisation des prestations
-De conseils scientifiques...

Dispositions &
Enregistrements

Revue de contrat
Revue de prescription

Veille scientifique

Moyens de surveillance et 
d’amélioration de la 
Prestation de conseil

Mesure de la 
satisfaction

Synthèse des référentiels
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En pratique, comment évaluer la prestation 
de conseil ?

Repérer les ≠ circonstances dans
lesquelles les prestations de conseil
sont utiles.

Repérer un/des exemple(s) dans la liste
détaillée

Evaluer les dispositions 

Comment le LBM recense les besoins? (ceux
exprimés par les prescripteurs, par les sociétés
savantes, par la NABM, par les patients...)

Comment le LBM met les moyens pour
répondre aux questions posées ?

Comment sont fournies et enregistrées les
prestations de conseil ?
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par exemple par le biais de traçabilité : Le choix de la
traçabilité doit prendre en compte l’intérêt clinique
de la prestation de conseil au regard de l’examen
mais aussi les donnés spécifiques du LBM
(recrutement du LBM, …)
 ex: Sérologie HIV (prestation de conseils
différentes selon le contexte), test de grossesse
(prestation de conseil analytique adaptée), …

Evaluer les enregistrements des
prestations de conseil

Vérifier les référentiels sur lesquels le LBM s’appuie
(actualisés ?, documents revus et approuvés ?...)

Evaluer si la veille scientifique est
correctement réalisée

Explorer les moyens d’amélioration

par exemple au travers de revue des prescriptions,
bilan de la satisfaction des usagers, bilan des non
conformités...

En pratique, comment évaluer la prestation 
de conseil ?
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Types de prestation de conseil
(pré-, per et post-
analytiques).

Manière d’enregistrer les
prestations de conseil

Référentiels disponibles

Compétences du personnel
délivrant les prestations de
conseil

Satisfaction des utilisateurs
(patients, prescripteurs, …)

Amélioration continue pour la
prestation de conseil
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Le biologiste 
médical est au 

centre de la 
prestation de 

conseil

En pratique, comment évaluer la prestation 
de conseil ?



L’ÉVALUATION 
DE LA GESTION DES RISQUES

une collaboration entre les évaluateurs technique et qualité
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Ø obligation de procédure mais
Des enregistrements doivent être conservés (4.13.n) 

 Outils de la démonstration de l’évaluation/gestion
des risques réalisée par le laboratoire !

Le LBM doit démontrer l’harmonisation en œuvre autour de la gestion des risques 
 Dispositions définies

Toutes les méthodologies pour la gestion des risques sont acceptables dans la mesure 
où sont retrouvés :

 Une identification/évaluation des risques et 
 Des moyens de maîtrise
 Suivi / Revue

Retour sur l’attitude harmonisée 
« RH EQ 2017 »

Ne pas imposer de méthodologie
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➢ Approche par le DVM et l’analyse de risque proposée

➢ Approche par la définition des processus

➢ Approche par l’observation des pratiques

➢ Approche par les recommandations professionnelles

Evaluer la gestion des risques en collaboration avec l’ET qui s’attache à
l’identifier par:

► Interagir et confronter ces approches
► Les évaluateurs s’adaptent à ce que leur présente chaque laboratoire

Retour sur l’attitude harmonisée 
« RH ET-Exp 2018 / 2019 »
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L’évaluation doit permettre :

*D’apprécier la cohérence entre la gestion des risques et l’application qui
en est faite
(Comment le laboratoire gère-t-il les risques ? Comment les enregistre-t’il ? les documents utilisés

sont-ils suffisants/autoporteurs ?)

*De conclure sur l’efficacité dynamique de la gestion des risques par le
laboratoire pour la portée évaluée
(Comment le laboratoire suit-il l’évolution des risques identifiés initialement ? Comment le
laboratoire s’assure-t-il du suivi des risques, revue des outils de mesure ?)

Ne pas imposer de méthodologie ou un formalisme inadapté au
laboratoire pour faire cette gestion des risques

Evaluation de la Gestion des Risques
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CADRE ORGANISATIONNEL DES 
STRUCTURES D’ACP
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Spécialité médicale qui consiste à examiner les organes, les tissus ou les cellules, pour
repérer et analyser des anomalies liées à une maladie.

L'examen se fait d'abord à l'œil nu, puis il est complété par une analyse à l'aide d'un
microscope.

▪ Analyse des tissus et des cellules pour établir le diagnostic et le pronostic des
cancers par des examens macroscopique et microscopique

▪ Recherche des facteurs prédictifs de réponse aux différents traitements par des
techniques complémentaires d’Immunohistochimie
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Anatomie et Cytologie Pathologiques (ACP) 



Structures d’ACP intégrées à un établissement de soins :

▪ Centres Hospitaliers 

▪ Centres de lutte contre le cancer

Structures d’ACP non intégrées à un établissement de soins :

▪ Laboratoire de biologie médicale

▪ Cabinets privés
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Type de structures d’ACP 



Un examen d’ACP porte sur :

▪ des tissus : analyse histologique

▪ ou sur des cellules isolées : analyse cytologique

Le diagnostic peut s’établir à partir des prélèvements suivants :

▪ pièces opératoires,

▪ biopsies,

▪ prélèvements cytologiques

Spécificités:
→ Les prélèvements sont uniques et donc précieux
→ Les prélèvements ne sont généralement pas réalisés par les structures d’ACP mais sont
effectués par des médecins spécialistes (chirurgiens, gynécologues, dermatologues, …)
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Le prélèvement en ACP 



La répartition des activités techniques d’ACP dans les phases pré-analytiques et
analytiques est laissée au libre choix de chaque structure d’ACP.
L’interface entre les différents processus devra être bien définie.
Ainsi, les étapes de macroscopie, d’imprégnation, de coupe, etc. peuvent appartenir au
processus pré-analytique ou analytique, suivant le choix d’affectation fait par la structure.

Phase pré-analytique Phase analytique

Exemple 1 Transmission – Réception –
Enregistrement

De la macroscopie jusqu’à la 
coloration sur lame

Exemple 2 Jusqu’à la lame blanche Coloration sur lame 
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La phase pré-analytique: spécificités en ACP 



Ces spécificités ont pour conséquence l’absence :

→ de ligne pré-post analytique formalisée en ACP
→ d’obligation pour les structures de maitriser les phases pré- et post- analytique
pour l’ensemble de l’activité des sous-familles présentées à l’accréditation. Seules
les phases pré et post-analytiques des examens demandés/accrédités doivent être
maitrisées (cf. § 6 du SH REF 08)

Exemple: Une structure qui demande à être accréditée pour la ligne de portée HA1
(coloration HE) dans la sous-famille histologie n’a pas à maitriser les phases pré et post-
analytiques pour l’ensemble des examens de la sous-famille histologie

De la biologie médicale 
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La phase pré-analytique: spécificités en ACP 



▪ Toute adaptation effectuée par le laboratoire au niveau des

phases pré et post- analytiques doit être validée

▪ La flexibilité A ou B est uniquement liée à la phase

analytique

▪ Le découpage adopté par la structure peut ainsi avoir une

incidence sur le type de portée

à la 

Biologie 

Médicale 

de la 

Biologie 

Médicale 
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La phase pré-analytique: spécificités en ACP 



Les activités d’ACP sont peu automatisées (Histologie, Cytologie)

→ La compétence du personnel est essentielle

→ L’ensemble du personnel doit être habilité y compris les Médecins
pathologistes

→ Rappel SH GTA 03 : L’accréditation selon la norme NF EN ISO 15189 porte sur
les modalités techniques et managériales de la structure ACP permettant
l’établissement du compte rendu diagnostique et non sur le diagnostic ACP en
tant que jugement professionnel médical
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Les activités d’ACP: spécificités
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Les cytotechniciens des cabinets d’ACP (personnel de la structure) peuvent travailler depuis leur
domicile pour la lecture des lames et le rendu des résultats.

Dans ce cadre, certains points risques doivent a minima être maitrisés par les structures, documentés
dans leur SMQ et vérifiés à fréquence définie (ex: audit interne …). Ces points de risques sont
appréciés par les équipes d’évaluation:

- conformité des locaux utilisés, notamment en regard de la nécessaire confidentialité des données
médicales (engagement de confidentialité, audits internes réalisés au domicile des cytotechniciens,
…)
- formation du personnel même si celui-ci exerce à son domicile,
- entretien du matériel (référencement, planning de maintenance, responsabilité, …),
- traçabilité/confidentialité des échantillons (l'enregistrement, sorti du cabinet, …),
- conditions de transport,
- confidentialité au niveau des données informatiques saisies
- modalités de suivi et d’harmonisation des cytotechniciens en télétravail.

Les activités d’ACP: spécificités



L’examen extemporané (ligne de portée AC HA02) est réalisé par le Médecin
Anapath:

▪ Examen macroscopique (sans microscope, « à l’œil nu »)

▪ Sélection des lésions les plus informatives

▪ Vérification de l’ablation totale ou non de la lésion en précisant les limites d’exérèse
de la tumeur

▪ Délai de rendu du résultat très rapide

→Spécificité: Examen réalisé pendant une intervention chirurgicale
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Plusieurs organisations possibles :

▪ La pièce opératoire est acheminée au sein de la structure d’ACP

▪ Le pathologiste intervient directement au bloc opératoire

Points à investiguer de concert avec l’ET :

▪Organisation du transport des pièces opératoires le cas échéant

▪ Délai de rendu des résultats

Les activités d’ACP: spécificités



A l’image des laboratoires de biologie médicale, les structures d’ACP se
regroupent en multi-sites



La typologie des sites évolue avec l’émergence de sites qui ne réalisent pas
l’ensemble du processus décrit dans les lignes de portée



Cela conduit parfois à une personnalisation des lignes de portée
(uniquement pour les sous-familles Histologie et Cytologie)
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Structures d’ACP: gestion des sites



CADRE ORGANISATIONNEL DES STRUCTURES 
REALISANT DES ACTIVITES DE BIOLOGIE DE LA 

REPRODUCTION

« cas des activités biologiques d’AMP »
& organisation de la mission
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Deux types de structures assurent la prise en charge de patients en

AMP :

- Les centres clinico-biologiques d’AMP, composés d’une unité clinique

relevant d’un établissement de santé et d’une unité biologique rattachée à un

laboratoire de biologie médicale. Il est constitué par la réunion des

autorisations pour les activités cliniques et biologiques d’AMP de

l’établissement de santé et du laboratoire de biologie médicale,

- Le laboratoire de biologie médicale autorisé pour les activités.

Lieu de réalisation des activités
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(Extrait du SH GTA 05)

Site : unité géographique et fonctionnelle du LBM. Différence avec les termes de la norme NF EN ISO
15189 : dans la norme, le terme site comprend tous les sites dont le laboratoire est responsable,
c'est-à-dire, les sites au sens du CSP, ainsi que les lieux de réalisation de prélèvements (par exemple,
domicile du patient) ou de "biologie délocalisée" au sens de la norme NF EN ISO 22870.
En AMP, l’obligation de rapprochement des activités cliniques et biologiques fait que ces activités
peuvent avoir lieu dans des « locaux associés » (à un site du LBM) non reconnus comme sites du
LBM. Les portées d’accréditation devront faire clairement apparaitre ces locaux associés
(dénomination et situation géographique) au niveau du site du LBM dont ils dépendent.

➢ Les locaux utilisés pour des activités biologiques d’AMP sont considérés comme des locaux
permanents du LBM quelle que soit leur localisation.

➢ Si l'activité d'AMP fait partie d'un pôle distinct de celui de la biologie médicale, les activités
biologiques d'AMP n'en demeurent pas moins sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM
de l'établissement .

Lieu de réalisation des activités
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Extrait d’une annexe technique avec les précisions du service concerné par les activités d’AMP

Adresse du Centre d’AMP, de l’établissement de santé  

…

Lieu de réalisation des activités

Personnalisation de l’attestation si le centre d’AMP n’est pas un 
« site » en tant que tel du LBM
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* Lors d’une première demande d’accréditation, un EQRE évaluera le SMQ dans « ce site
de réalisation des activités de BdR », a minima sur une durée de 0.5 jour. Cette durée
pourra être adaptée selon le missionnement de l’équipe.

* Lors des autres missions (avec ET mandaté pour les activités), l’intervention d’un EQRE
dans ce « site de réalisation des activités de BdR » sera fonction des informations
apportées lors du missionnement.

* Dans les autres configurations d’évaluation, les investigations seront faites à distance,
notamment par des tests de traçabilité, par interviews...

Missionnement
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TRAÇABILITÉ DES RÉSULTATS DE 
MESURE

-
POLITIQUE ET MODALITÉS 

D’ÉVALUATION



Traçabilité des résultats de mesure

La réflexion menée par la structure permanente du Cofrac a conduit :

▪ à expliciter les exigences en matière de traçabilité du mesurage et les voies de
raccordement métrologique recevables

▪ à préciser les modalités d’évaluation de la mise en œuvre de la traçabilité
métrologique

▪ à tracer la vérification de la compétence de l’équipe missionnée lors d’évaluation
adaptée à la (ou les) voie(s) de raccordement choisie(s)
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Traçabilité des résultats de mesure

Suite à cette réflexion, choix d’élaborer :

- une politique transverse à toutes les activités d’évaluation de la conformité [GEN
REF10], définissant :

➢ les exigences en matière de raccordement métrologique
➢ les voies de raccordement acceptables
➢ les modalités d’évaluation par le Cofrac

- des outils méthodologiques à l’attention des évaluateurs pour l’évaluation de la
fonction Métrologie avec la réalisation de fiches mémo.

- des lignes directrices pour aider les laboratoires à mieux identifier leurs besoins en
termes de traçabilité métrologique des résultats de mesure
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disponible sur le site www.cofrac.fr
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MARQUE D’ACCRÉDITATION

HARMONISATION SUR LA 
PONDERATION DES ECARTS 
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Harmonisation sur l’appréciation de la 
pondération des écarts au GEN REF11

La criticité des autres situations d’écart aux exigences du GEN REF 11 est à considérer au cas par cas
: examen de l’impact pour le client de l’OEC et le marché en général, et de l’impact sur l’image de
l’accréditation et du Cofrac.

Nature de l’écart observé Criticité

Ecarts de nature graphique (forme, couleur, taille, 
positionnement de la marque sur les supports de l’organisme, 
etc.)

« Ecart Non critique »

Les références abusives à l’accréditation sur les 
rapports/certificats

« Ecart Critique »

Retour sur la communication du service évaluateurs – Dec 2018



OPTIMISATION DES PROCESSUS
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2018 – une année dense

✓ Optimisation du processus d’accréditation

- Simplification du dossier de demande d’accréditation (SH FORM 05 et 03)
- Adaptation des modalités d’échantillonnage lors des évaluations sur site (EBMD,TUS,…)
- Redéfinition des portées d’accréditation => meilleure visibilité et simplification
- Revue du processus de décision => optimisation des procédures « simplifiée » et par 
rapporteur
- Mise en production de la plateforme de dématérialisation des rapports « e-folio »
- Adaptation des modalités d’évaluation (GHT, NGS, microbiologie, génétique, révision SH GTA 
01, SH REF 08 et portée B, …)
- Réduction des coûts (10% des frais d’instruction et 20% des frais d’expertise documentaire )

 retours d’expérience structures et évaluateurs, implication forte des évaluateurs, 
des membres d’instance et des membres permanents dans les réflexions (37 
réunions de GT)
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✓Accompagnement de la démarche des LBM

2018 – une année dense

- Reprise démarche d’extension progressive de la part des LBM
- Optimisation de la composition des équipes d’évaluation et de leur durée d’intervention 
(95% couplage des évaluations d’extension, …)
- Prise en compte au maximum des contraintes des LBM (regroupements, annulations 
tardives de la part des LBM, ….)
- Recrutement de plus en plus difficile, notamment sur certaines activités (réflexion sur de 
nouvelles pistes d’évaluation)

 Dynamique collective
Mobilisation à maintenir
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Projet mis en consultation sur notre site internet fin 2018

+ 800 retours (Structures, Evaluateurs, …)
 Validation par le Comité de section le 4 juin 2019
 SH REF 02 révision 06, applicable au 1er Septembre 2019

Philosophie de la révision :
- Clarification : prestation de conseil, audit interne, processus pré-

analytique, EEQ, EBMD, …

- Simplification : suppression si redondance avec les normes,
suppression annexe « traçabilité métrologique des mesures »

Révision du SH REF 02
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RETOUR SUR LE
RECRUTEMENT DES ET & 

L’APPRECIATION DES PRESTATIONS



Recrutement d’évaluateurs 
2018 vs les 5 dernières années
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2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 (1er
trimestre)

Nombre de candidatures reçues

1!61 72 118 83 43 39
12

Le nombre de candidatures ne cesse de décroitre depuis 2016 (passage
de la 1ière échéance d’accréditation)

-> N’hésitez pas à communiquer auprès de vos pairs ! 
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Ressources 
évaluateurs / experts techniques

Besoin de renforcer les ressources en ET pour l’ensemble des sous-familles :

- Diversité des ET (profil, spécialisation)  richesse des évaluations pour

les laboratoires !

- Gestion de la disponibilité, du « turn over »

Le besoin dans certaines sous-familles est plus conséquent :

- Spermiologie diagnostique

- Activités biologiques AMP

- Génétique constitutionnelle/somatique « Cytogénétique / Génétique moléculaire »

- Immunologie cellulaire spécialisée et histocompatibilité

- ACP …

-> N’hésitez pas à communiquer auprès de vos pairs ! 
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Qualité des prestations

➢ > 95 % des prestations d’évaluation ont fait l’objet d’une appréciation
positive de la part des laboratoires vis-à-vis des équipes d’évaluation.

➢ Sachant que le nombre moyen d’évaluateurs/évaluation a augmenté
de 20% entre 2017 et 2018, en proportion le nombre de
plainte/évaluateur a diminué.

% Plainte liée aux prestations des évaluateurs / Nbre évaluation (2018) : 4.3%
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Les principales insatisfactions exprimées à l’encontre des évaluateurs en 2018 :

❖ des défauts de communication/écoute ou de comportements : en particulier,
l’absence d’annonce des écarts ou de la pondération au fil de l’évaluation

❖ des formulations d’écart imprécises

Qualité des prestations
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Rappel :
Les retours formulés sont généralement transmis via les fiches d’appréciation communiquées aux
organismes lors de la proposition d’équipe.
Ces retours sont exploités par les pilotes d’accréditation des organismes (CDA, RA). Le processus
d’exploitation de la satisfaction des prestations est indépendant du processus décisionnel.



Outils en développement dans le cadre de la formation continue :

❖Module de communication

❖Module autour de la rédaction des écarts dans la poursuite des

travaux initiés en amont de la journée d’harmonisation

Amélioration des prestations
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CHARTE de bon déroulement d’une évaluation 
d’accréditation

❖ Responsabilités de l’évaluateur
❖ Obligations de l’évaluateur
❖ Obligations de l’évalué
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Poursuite des travaux initiés (évolution du SH REF 08, développement 
nouvelles modalités d’évaluation, …) et démarrage de nouveaux 
travaux de simplification et d’optimisation (révision SH GTA 02, 
Flexi+, …)

Accompagnement des laboratoires

Développement de l’activité (ACP, imagerie médicale, biobanques, …)

Renouvellement des instances CS et CAc

Evolution de la section Santé Humaine, avec la création d’une 
nouvelle unité d’accréditation : Ile-de- France & Territoires 
Insulaires (I.T.I.) 

2019-2020
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