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1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document constitue le référentiel d'accréditasioivant la norm&F EN 1ISO 15189pris en compte
pour I'accréditation par le Cofrac des laboratodtemalyses de biologie médicale (LABM).

Il reprend les exigences de la norhiieé EN ISO 15189 sans s’y substituer.

Il est destiné a faciliter I'application de cetterme par les laboratoires et son utilisation par le
évaluateurs. A ce titre, il contient des criterexhhiques du Cofrac et d’EA, critéeres établis
conformément a la norme NF EN ISO/CEI 17011.

Note : le texte complet de la norid& EN ISO 15189peut étre obtenu aupres d'AFNOR.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

Lorsque le terme "laboratoire™ est employé, il fawmprendre tout organisme ayant \des activités
d’analyses de Biologie Médicale.

2.1 Sigles

BIPM : Bureau International des Poids et Mesuvesw.bipm.org

CIERA : Commission Interne d'Examen des Rapporns paccréditation

CTA : Commission Technique d’Accréditation

EA : European co-operation for Accreditatiannfw.european=acereditation.grg

IAF : International Accreditation Forumvivw.iaf.nu)

ILAC : International Laboratory Accreditation Coaggon (vww.ilac.org

MLA : MultiLateral Agreement ou accord de reconisaisce multilatérale

MRA : Mutual Recognition Arrangement ou-arrangersateconnaissance mutuelle

2.2 Reéférences bibliographiqués

En plus des documents cités dans les notes degpelidu Cofrac (paragraphes 9.1 a 9.7), ce
document fait référence ou Sappuie’sur les doctsremyvigueur suivants :

(@) NF EN ISO<15189 : Laboratoires d'analyses de bielatgdicale - Exigences particulieres
congernant la qualité et la compétence

(b) NF EN\ISO/CEI 17011 : Evaluation de la conformitéExigences générales pour les
organismes d’'accréditation procédant a I'accréditat’organismes d’évaluation de la
conformité

23 References documentaires Cofrac

(1) LAB LABM Ref 04 : Accréditation des LaboratoiresAdalyses de Biologie Médicale suivant
la norme 1ISO 15189 - Politique Cofrac

(2) GEN REF 11 : Regles générales d'utilisation de deique Cofrac

(3) LAB REF 08 : Expression et évaluation des portéasadéditation

(4) LAB GTA 09 : Dématérialisation des données — Trassin électronique des rapports sur les
résultats

3. DOMAINE D'APPLICATION

Le présent document constitue le référentiel daditation selon la normBF EN ISO 15189de tout
organisme privé ou public pour leur activité d'geabk de biologie médicale.
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Il ne s'applique qu'aux activités d'analyses déobie médicale, c'est-a-dire aux laboratoires séali des
analyses a partir de prélévements ou substancegimtohumaine visant a apporter des informations
utiles au diagnostic, a la prévention ou au tragiehtles maladies ou a I'évaluation de I'état deésan

En application de l'article 6211-1 du Code de Iant8aPublique, qui exclut de la définition des
laboratoires d’'analyses de biologie médicale letesaa’anatomie et de cytologie pathologiques,
I'accréditation de ces actes ne pourra étre déivqé’'au regard des exigences de la noike EN
ISO/CEI 17025

4. MODALITES D'APPLICATION

Ce document est applicable a compter dtijahvier 2008.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Ce document a été revu dans sa totalité. Les nsatns ne sont de fait pasddentifiées.

Cette révision prend notamment en considération :

* larévision de la normdF EN ISO 15189;

» la révision du document GEN REF 11 décrivant éggeas générales d'utilisation de la marque Cofrac,
et l'abrogation des documents sectoriels LAB REFel 11011, dontCertaines exigences ont été
reportés dans le 8§ 8.5.8 du présent document ;

» |'évolution de politiques du Cofrac sur :

— l'expression et I'évaluation des portées d'acatdlt (cf. document LAB REF 08),
- lincertitude de mesure,
- la tracabilité des résultats de mesure, ef'viye de:

* mieux préciser la notion "d'équipgments-eritiquefai de réduire les ambiguités sur les mesures
pour lesquelles le laboratoiresdoit.assurer laabdité au sens du document ILAC P-10 ;

» garantir I'équivalence de qualite.des prestatioes ldboratoires, qu'ils réalisent eux-mémes
I'étalonnage des "équipements/critiques” ou giagsent appel a un prestataire "compétent” ;

» clarifier la position/du-Cofrac en matiére de prese compte d'étalonnage réalisés par des
services de l'entreprise, 0u de ses partenairesiauwd'un méme groupe, en vue de démontrer la
tracabilité des mesures realisées au moyen deegagpements critiques”.

- les comparaisons:interlaboratoires, pour adaptaiondispositions de la norme NF EN ISO/CEI

17011 (cf, §9.5),

- la transmission-par voie électronique des rapmontdes résultats,

- la sols-traitance, pour répondre au besoin ddfielalés conditions de sous-traitance et d'émission
diune déclaration de conformité ou d'avis et intggiions dans le cas d'une prestation avec sous-
traitance (8 8.4.5.1 et 9.7).

Despréecisions ou de meilleures formulations ot &bportées dans l'optique de mieux expliciter
Finterprétation de la nornéF EN ISO 15189

6. MODALITES DE REEXAMEN

Ce document est réexaminé tous les ans par lasdgiboratoires.
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7. AVANT-PROPOS

La normeNF EN ISO 15189est un document a l'usage des laboratoires dsssmble biologie médicale,
énoncant les "Exigences particulieres concernangualité et la compétence"”. Le laboratoire doit
considérer la normBlIF EN 1SO 15189comme un modéle de fonctionnement lui permettatteindre
logiquement le niveau de qualité nécessaire padisfaiae sa clientele, plutét que comme une liste d
regles sur le respect desquelles on doit se jest#upres d'un évaluateur. Cette approche permet au
laboratoire de ne pas faire de sur-qualité ou aeresens dans l'interprétation de la norme, maisiale
pouvoir établir les dispositions pour satisfaira axigences de la nornidé EN ISO 15189 en relation
avec le besoin induit par la demande de ses cl@nte son marché.

Le Cofrac en tant qu'organisme d'accréditationu&vil compétence revendiquée par le laboratoirarsur
champ technique matérialisé par une portée de diandiaccréditation. Cette évaluation a pour oljecti
d'apporter des réponses a deux questions :

1. Le laboratoire a-t-il toutes les compétencesrgpiespour réaliser d'utie-maniére satisfaisante
pour ses clients les prestations compatibles aav@odée d'accréditation, ?

2. Les pratiques en matiere de management de laégsant-elles de\nature a inspirer la confiance
dans la capacité du laboratoire a assurer la piéahes coptpétences.évaluees en 1, et a améliorer
en continu I'efficacité de son organisation etlalifé de-ses prestations ?

n A

L'équipe d’évaluation, mandatée par le Cofrac, mcdmuf mission de mesurer des "écarts" factuals pa
rapport aux questions 1 et 2 ci-dessus et de dégafj@tention des instances du Cofrac (Commission
Technique d'Accréditation, structure permanentéadgection Laboratoires), une "impression générale"
plus subjective qui sera un des éléments pris‘Byptmau moment de la décision.

Les démarches d'évaluation correspondant/ aux pdintst 2 ci-dessus peuvent sembler relever
respectivement du 8§ 5 (Exigences techriques) &t 4l(Exigences relatives au management) de la norme
NF EN ISO 15189 et attribuables respectivement et d'une manieéparée a (aux)
I'expert(s)/évaluateur(s) techrique(s)d'une prg I'évaluateur qualiticien d'autre part. Cetnpes la
vision du Cofrac : le responsablede I'équipe diaten mene I'évaluation des dispositions relatiada
qualité. Il ne doit pas ‘raisonner indépendammerg dspects techniques, car la pertinence d'une
disposition se juge-par—tapport au contexte ; ilpseit aussi qu'il soit plus qualifié¢ que le ou les
expert(s)/évaluatéur(s) technique(s) pour appréagains aspects tels que les évaluations d'inces,

le raccordement des-€quipements et des systemlgtcares, ou des travaux de validation de méthdide.
s'appuie sur l'avis:des experts technigues pouuné&viimpact des non-conformités qu'il observe.

De méme,—Fevaluation réalisée par l'expert/évaluratechnique n'est pas déconnectée des dispasition
relatives> au management ; par exemple, le 8§ 4.3elscpt une maitrise des normes : seul
l'expert/évaluateur du domaine peut se prononaee pertinence sur la liste des normes a maitriser.
L'‘évaluation est donc une opération faisant int@rvel la fois les compétences "qualitiques" du
responsable de I'équipe d'évaluation et celles dulas expert(s)/évaluateur(s) technique(s), appelés
former une équipe pour mesurer ensemble le niveawdfiance a accorder au laboratoire.

Des criteres techniques a l'attention des laboespevaluateurs et experts sont donnés au ch&pitee
ce document dans l'ordre défini par la table detiemes de la norm&F EN ISO 15189dont il ne
reprend que les intitulés des paragraphes. Letsdugmsversaux relevant de l'application de lamaidF

EN ISO 151890u de dispositions complémentaires spécifiquéscariéditation sont traités dans les notes
de politique données au chapitre 9.
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8. ELEMENTS DE LECTURE DE LA NORME NF EN ISO 15189

Ce chapitre reprend et explicite les exigenceadmimeNF EN ISO 15189paragraphe par paragraphe ;
les explications apportées aux paragraphes de tmensont identifiees en «grisé ». Les sujets
transversaux ne font pas l'objet de commentaires d& chapitre, mais sont développés dans le
chapitre 9.

Au méme titre que la nornféF EN 1ISO 15189 les notes du présent document apportent desspési
ou des exemples. Elles ne contiennent pas d'exagenc

8.1 Domaine d’application

Il est rappelé que la conformité aux prescripticggiementaires (santé du personnel, par @xemple) et
de sécurité relatives a I'exploitation des labdratn’est pas incluse dans le champ dés exigences
satisfaire pour I'accréditation.

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

—

1.1 — La normeNF EN ISO 15189ne permet pas d'accréditer)ce qu'il conviendre
d'appeler "les laboratoires virtuels" ou I'ensend#s opérations-techniques serait sou }
traité. La premiere phrase de la norme met I'aceenka-compétence pour effectuer dep
analyses, y compris les prélevements.

Note: L'annexe A de la normBF EN 15189établit une correspondance entre ceti
norme et la norme ISO 9001:2000.

D

8.2 Reéférences normatives

Le texte de ce paragraphe estle méme que celaim@meNF EN ISO 15189

8.3 Termes et définitions

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

8.4 EXxigenees relatives au management

84— Organisation et management

LLe\texte de ce paragraphe est le méme que celairegmeNF EN ISO 15189

4.1.3 — Le systeme de management du laboratoiteagant effectuer des analyses sur

site ou dans des installations mobiles ou tempesalpit, entre autres, comprendre :

* une liste a jour des laboratoires mobiles ou teaipes ;

* une liste a jour des équipements utilisés pourigsrventions sur site et de la
documentation associée a leur emploi ;

» une liste a jour des documents applicables pavgdésateurs sur site ;

e une liste a jour du personnel spécialement qaahbur effectuer des analyses suf
site ;
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e des procédures pour assurer la maitrise des stragents et des rapports sur les
résultats associés aux résultats obtenus sur gitdans un laboratoire mobile ou
temporaire ;

Le laboratoire doit avoir prévu et formalisé le®qautions prises pour assurer i
constance des eéquipements utilisés sur le site ans &es laboratoires mobiles
(transport, stockage, utilisation,...).

Lors de sa demande d’accréditation, le laboratbaie avoir fixé les conditions limites
d’utilisation des équipements utilisés sur le s entend par « conditions limites
d’utilisation », les bornes fixées pour les difféiee paramétres expérimentaux
influence du montage, de la température, pressmnsphérique, humidité de I'air,...

4.1.5 — Dans le cas ou un responsable qualitépastate” c'est-a-dire intervenant \pou
plusieurs entreprises (cas des petites structuie®st nécessaire que l'accord ) d
I'employeur pour "partager un cadre" soit obterleuSe de confidentialite).

4.1.6 — Cet item est nouveau dans la noNReEN 1SO 15189: 2007.

I comprend 2 niveaux dexigences: la communicati@n\ général, sur le
fonctionnement du laboratoire et les informationgécifiques, au systeme de
management.

8.4.2 Systeme de management de la qualité

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdagmeNF EN ISO 15189

4.2.3 — Note le terme « directeur»-désigne la personnetgyamvoir de décision et
engageant la responsabilité def’organisme danadee des activités concernées par [a
norme.

4.2.3.b — Le laboratoire spécifie notamment dans smnuel qualité le périmétre
d'accréditation-et les conditions d'apposition ayol Cofrac sur les rapports qu'il émet
Dans le cas-d'un—systeme de management unique yd@éplans le cadre de cette
accrédijtation, \jévaluation par le Cofrac porte $ensemble de ce systeme et de}
documents-disponibles, avec ou sans référencead@itation Cofrac.
Dans-le\cas ou coexistent au sein du laboratousiqurs systtmes de managemer |
entrant’ou pas dans le cadre de I'accréditatiocijdet du laboratoire doit étre informé,
alniveau de la revue de la demande ou du codtratystéme qui sera mis en ceuvre, |
en particulier si les prestations seront réaliséess accréditation. Dans ce cas
I'évaluation par le Cofrac ne porte que sur le &@yst de management utilisé pour les
analyses déclarées sous accréditation.

—

4.2.4. k — Lors de l'évaluation sur site, I'équigeargée de I'évaluation s’assurer:
uniqguement que le laboratoire posséde une procédéaceivant la gestion de la
documentation liée a ces aspects.

4.2.4. r — Note l'annexe B de la normBlF EN ISO 15189est informative. Elle ne
contient donc pas d’exigences mais simplementetmammandations que le laboratoire
peut choisir d’appliquer.
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4.2.4. w — Note I'annexe C de la normidF EN ISO 15189est informative. Certaines
exigences sont d’ordre réglementaire en France.

8.4.3 Maitrise des documents
Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189
8.4.4 Revue de contrats

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

4.4.1. a et c — Le laboratoire a la responsatildgertir son client, et ce au niveau det
revue de contrat, sur les limites d'une méthode lds qu'il lui semble gu'elle est
appliguée dans un cadre tel que les résultatsadaelyse peuvent préter & confusion, ¢
sur les risques liés a l'utilisation des résultktda prestation. Un enregistrement de c
avertissement doit étre conservé.

— T

Mise en application de la revue de contrat :

» Le processus de revue de contrat ne peut et neétteitmené-¢éntre le LABM et
certains prescripteurs, considérés alors comme-ctlests, par exemple, entre
laboratoires (contrat de collaboration, reglemetérieur de SEL), ou dans le cadre
des examens de laboratoire destinés aux\rechebibesdicales, que lorsqu’un
contrat de prestations de services est.Signe.

* Le processus de revue de contrata’a pas.a éfisérélans le cas ou le patient mun
d’'une prescription médicale se présente spontanéauelaboratoire de son choix en
vue de faire réaliser un préelevement et des amalyddaut considérer qu’il s’agit
alors d’'une acceptation tacite’des-conditions djesea

« Le LABM doit activer.son\processus de revue de ratsitlorsque le patient se
présente sans prescription meédicale : il s’agitrsalpour le LABM de pouvoir
démontrer que les/&xigences du patient sont coamprs que le laboratoire a la
capacité et lesiressources nécessaires pour yd&pon

Note: le laboratoire peut, a titre indicatif, consulies documents suivants :
NF X <560:141-1 et NF X 50-141-2 : Relations cliefasfnisseurs — Qualité des
déemonstrations — Lignes directrices pour demanderganiser des essais.

84,5 Analyses transmises a des laboratoires saitgrits

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdegmeNF EN ISO 15189

Cf. chapitre 9.7 de ce document.

8.4.6  Services externes et approvisionnement

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189
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4.6.2 — Note Un produit répondant a un cahier des chargesnaiiir permet au
laboratoire de répondre a I'exigence.

4.6.4 — Note Pour évaluer ses fournisseurs, le laboratoitd peploiter la satisfaction
de commandes antérieures et conserver des eneaigstts sur cette exploitation.

8.4.7 Prestations de conseils
Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189
8.4.8 Traitement des réclamations

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

[y

4.8. — A minima, les enregistrements des réclamatiet des enquétes ainsi que de
actions correctives entreprises par le laboratdowent étre coenservés pendant un
durée permettant d’établir une filiere d’audit cdéte.

174

8.4.9 Identification et maitrise des non-conforgité

Le texte de ce paragraphe est le méme que celanammeNFEN ISO 15189

4.9 — Note: les notions d'anomalig et de dérogation, biem mpn développées dans le
normeNF EN ISO 15189 peuvent, étre-utilisées par le laboratoire.

4.9. f — Les rapports non=conformes émis sous ditation, avec le logotype du Cofrac,
doivent étre rappeléslorsquecela se justifielaberatoire doit alors apporter la preuve
gue le client a été informédes mesures a premfreecnant le rapport non-conforme er
sa possession{destruction ou restitution paraas)s

Lors des|'évaluations sur site, I'équipe mandatgmwr mission de vérifier que les
résultats.ont-été transmis de facon adéquate awompees habilitées a les utiliser et
gu'en~cas de détection d'un travail non conform&ndemble des personnes
destinataires des résultats a été averti par tadédire de facon a détruire ou restituer |}
fapport non conforme et a entreprendre toute aci@gessaire auprés des personn}s
concernées afin d’éviter l'utilisation de résultatsonés.

49.1 e — _Note: L'expression «actions correctives » est a cdémer comme
"corrections”, en tant qu’actions sur le traitemdas travaux non conformes et leur:
conséguences.

8.4.10 Actions correctives

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189
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8.4.11 Actions préventives

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairde@meNF EN 1SO 15189
8.4.12 Ameélioration continue

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairde@meNF EN 1SO 15189
8.4.13 Enregistrements qualité et enregistrementmiques

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdegmeNF EN ISO 15189

11%

laboratoire, des clients, du Cofrac et -le cas @&shéles Pouvoirs Publics et

inférieure a 18 mois. @
A\ Pay

8.4.14 Audits internes

4.13 — La durée de conservation des enregistrerdeiitsatisfaire a la fois les besoi
né%: ot

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairemeNF EN\SO-15189

, objet d’audits internes. Un
he duree dépasse 1 an, il incomb

au laboratoire d'en justifier les ralsons&

Lorsque la taille de l'organis é né{jes ite un reco@ un auditeur extérieur a
'organisme, le laboratoire rer que aaditeur répond aux exigences dt
qualification et d’impartialité rme afin tipondre efficacement aux objectifs dt

l'audit interne. Dans to , il est nécesgpi'un contrat de prestations soit étab |
(cf.84.1,46et5.1

4.14. — L'ensemble des activités du labora
intervalle de 12 mois est fortement recomi?

1%

Lorsqu’il est
celui-ci doit—
Iaborat&r‘

84)15~—Revue de direction

el a du personnel externerpoener ou participer a I'évaluation,
ompagné pour mener ses ilgaRins par un représentant dt
au fait du fonctionnement de fegpitise et de ses pratiques.

Le.texte'de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

4.15 — |l est fortement recommandé un intervalld 2enois entre deux revues réalisée p
par la direction. Si cette durée est dépassércdmbe au laboratoire d'en justifier les
raisons.

8.5 Exigences techniques

8.5.1 Personnel
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Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdgmeNF EN ISO 15189

5.1 — Cf. chapitre 9.1 de ce document.

8.5.2 Locaux et conditions environnementales
Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189
8.5.3 Matériel de laboratoire

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

5.3 — Cf. chapitre 9.3 de ce document.

5.3.4 h -_Note le terme performance est a mettre en rapport bwkjectif.d’aptitude a
I'emploi.

5.3.9 - Note: l'indication relative a "I'état d'étalonnage't.as-eomprendre comme
concernant l'aptitude a I'emploi de I'équipemeattalle-sorte qu'un opérateur sache s'il
peut ou non utiliser un équipement pour l'usage jpr@jette d'en faire.

5.3.11. — Note A l'image de la validation.de méthode, le lalbara doit valider les
logiciels gu'il utilise. Le laboratoire doit-ifidigticomment cette évaluation a été menét
et apporter la preuve de cette validation.

5.3.13 — Note par « copie », if*faut.eemprendre que le labmratdoit étre en mesure
de mettre a jour les corrections d’étalonnage pamo elles sont enregistrées, et doit
tenir compte de ces corrections.

Note: le laboratoire’‘peut, a titre indicatif, consultée document suivant :
NF EN ISO 10012 \(indice de classement X 07-009yst&nes de management de la
mesure — Exigences pour les processus et les @geiippe de mesure (remplace, entre
autres, lanorme NF X 07-010, la fonction métradog@ns I'entreprise).

85)4 ~—Procédures préanalytiques

Le.texte'de ce paragraphe est le méme que celairdemeNF EN ISO 15189

5.4 — Lorsque le prélevement est réalisé par deopeel appartenant au laboratoire,
'ensemble des exigences du paragraphe 5.4 egtalplpl: les personnes en charge du
prélevement sont donc évaluées. Par contre, lorEgpeélévement est réalisé par du
personnel n'appartenant pas au laboratoire, il iso\que le laboratoire dispose d’une
liste de diffusion exhaustive démontrant que I'emiske des personnes concernées par |
prélevement a pris connaissance du Manuel de RréEnt des échantillons primaires
(spécimens). Le personnel n'appartenant pas audtdd® n’est donc pas évalué. Enfin,
quelle que soit la personne chargée du prélévenmstjue le laboratoire recoit des
prélevements non conformes a ses spécificatioss, doit d’entreprendre (et de trac
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toute action corrective visant a améliorer la gaalies prélevements regus.

8.5.5  Procédures analytiques

Le texte de ce paragraphe est le méme que celairdegmeNF EN ISO 15189

5.5.1 — Sélection des méthodes et méthodes dévsegmar le laboratoire
Cf. document Cofrac LAB REF 08 (3).

5.5.3. ¢ — Evaluation de l'incertitude de mesure
Cf. chapitre 9.2 de ce document.

5.5.7. — La modification des procédures analytiqusg étre envisagée; néanmoijfs,)les
modifications doivent étre validées (cf. 5.5.3).

8.5.6  Assurer la qualité des procédures analytiques

Le texte de ce paragraphe est le méme que celaireEmeNF ENS©O-15189

5.6 — Cf. chapitres 9.2, 9.3 et 9.5 de ce document.

8.5.7 Procédures postanalytiques
Le texte de ce paragraphe est le méme gue-celairemeNF EN ISO 15189
8.5.8 Compte rendu desrésultats

Le texte de ce paragraphe estleZméme que celairemeNF EN ISO 15189

5.8 — Les laboratoires candidats a l'accréditatimivent disposer d'un projet de

maquette de-présentation de leurs rapports suésedtats qu'ils émettront dans le cadre
de l‘accréditation. Les regles de référence arBaiation dans ces rapports figurent
dans teedocument Cofrac GEN Ref 11 (2).

Note: Si besoin, le laboratoire peut émettre plusieexemplaires originaux d’un
rapport sur les résultats d’analyses, a conditien ttacer le nombre émis. De méme, le
laboratoire peut émettre et adresser un rappdffé@ahts destinataires, a condition d’en
conserver une trace.

Note : pour ne pas retarder la transmission des infooms urgentes a exploiter, le
laboratoire a la possibilité d’émettre un rappaartiel portant la mention « rapport
partiel », ou une mention équivalente. Le rappamnglet porte alors la mention
« remplace le rapport partiel du xxx », ou une noenéquivalente.

5.8.1 — Présentation des rapports
Un exemple pour la présentation des rapports dyaealfigure en annexe 2 au prés
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document.

5.8.3. j et k — Les critéeres techniques du Cofmdatifs aux avis et interprétations
figurent au chapitre 9.4 du présent document.

5.8.3. k — Cf. chapitre 9.2 du présent documenteorant I'indication des incertitudes
de mesure sur les rapports.

5.8.3. | et n — Cf. chapitre 9.1.4 du présent dcetm

5.8.12 — Résultats d'analyses obtenus auprés dersitants, cf. chapitre 9.7 du présent
document.

2,

5.8.14 — Cf. chapitre 9.6 du présent document. (
2
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9. NOTES DE POLITIQUE DU COFRAC

Pour que le cadre de I'accréditation par le Cadaitle plus explicite possible et le méme pourstias
laboratoires, un certain nombre de concepts géxédait étre précisé. C'est I'objectif des notes de
politique Cofrac présentées dans ce chapitre.

Ces notes viennent expliciter la lecture Cofraclalenorme NF EN 1SO15189, en accord avec les
positions adoptées par EA quand elles existent,momrpar exemple la politique sur I'évaluation des
incertitudes de mesure dans les laboratoires d¢el s@l les avis et interprétations.

D'une maniere générale, la définition de ces ppiés fait I'objet d'un processus de consultatiartee
décision qui s'appuie largement sur le comité démse Laboratoires ou des groupes de travail masdat
par lui, cette instance étant composée de repad#sntles laboratoires, des clients des laboratoires
d’unions et fédérations professionnelles, des PiosiNRublics et de personnalités qualifiées.

Les notes de politique disponibles a la date d@ggiron du présent document et présentées dans ce
document sont :

. Gestion des compétences ;

. Evaluation des incertitudes de mesure dans lesd#dires ;
. Tracabilité des résultats de mesure ;

. Avis et interprétations ;

. Comparaisons interlaboratoires ;

. Transmission électronique des rapports sur ledteds ;

. Sous-traitance.

La note de politique suivante est en cours d'élBoret-sera communiquée des son approbation :
. Prélevement/Echantillonnage.
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9.1 Gestion des compétences

9.1.1 Introduction

La normeNF EN ISO 15189 tout comme la norm&F EN ISO/CEI 17025 met l'accent sur la
compétence du personnel.

9.1.2 Elements de lecture de la nolfeEN ISO 15189

La capacité d'un laboratoire a réaliser une prisstadu un ensemble de prestations au niveau détd@ual
nécessaire dans son secteur de marché dépencueiné® des compétences de son personnet;

La normeNF EN ISO 15189prescrit au laboratoire de spécifieles responsabilités du personnel du
laboratoire qui participe aux analyses biologigumsexerce une influence sur ces analysés$>84.1.4)
ainsi que de définik les responsabilités, 'autorité et les interrétais pour 'ensémble.du personnel »
(cf. 84.1.5. f) Ces responsabilités et autorités reposent bitamén sur des cofipétences et un processus
de qualification. Par exemple, la compétence dlalotateur qui réalise gquotidierieément I'analyset pe
étre différente de celle du collaborateur qui canies évolutions de laméthode. Chacun détientpare

de la compétence et c’est la somme qui permetizéarau résultat.

Le cas ou toute la compétence sur un ensembleedtafions d'analyses, d'essais ou d’étalonnageseep
uniguement sur un responsable (avec éventuellemerguppléant) est a considérer comme un cas
particulier, par exemple celui d’'une entreprisdrds petitetaille.

Dans le cas général, I'évaluation de la compéterateune équipe d’évaluation passe notamment par
I'identification de :

* « les responsabilités du personnel du laboratoiné marticipe aux analyses biologiques ou exerce
une influence sur ces analysegch 8 4.1.4);

» « la formation adéquate de tQut le pérsonnel etdarement par des personnes compétentes, ayant
I'expérience et le niveaudde’responsabilité appiegpet connaissant les objectifs, les procédures et
I’évaluation de la pertinence des procédures teghes »(cf. § 4.1.5.9) ;

* «la mise en place-dtn encadrement technique alamnesponsabilité générale des opérations
techniques et de\la fourniture des ressources séges pour assurer la qualité requise des
procédureS:du-laboratoire ¢ef. § 4.1.5. h) ;

» «du_personnel autorisé a effectuer des tachesiqudidres telle que l'aliquotage, l'analyse,
I'utilisation“de types particuliers d’équipemenyscompris I'utilisation d’ordinateurs appartenantia
systeme’informatique du laboratoirgcf. 8 5.1.7.) ainsi que d«ipersonnel appelé a donner un avis
professionnel sur les analyses pratiquéedsf»§ 5.1.12).

Le § 5.1 de la normBF EN ISO 15189met I'accent sur les différents sujets sur lesgjleekcompétence
des personnels doit étre assurée et maintenuegpianind’autoriser des collaborateurs pour I'uifisn
d’appareils spécifiques, la réalisation de difféselypes d’analyses, de prélevements, ou pour $giom
d’avis et interprétations ou I'évaluation des réasl d’analyses, et la signature des comptes retetsis
résultats.

La Direction du laboratoire a donc I'obligationlatliberté de mettre en place le systéme le mielaptt

pour la description, I'enregistrement et la supgis des compétences de tous ses collaborateurs
impliqués dans le processus de réalisation deyseglaboutissant a la délivrance des autorisations
procéder aux différentes taches.
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Cette obligation s’applique dans le périmetre dgfar la portée d’accréditation déposée au Coftaae

la liste des sites géographiques rattachés a hisge. En cas de modification de périmetre (portée
d'accréditation ou liste des sites rattachés abl&tsement), I'organisme doit avertir le Cofrad ge
réserve le droit de procéder aux évaluations gugira utile.

9.1.3 Politique du cofrac
Rappel sur les obligations des organismes d'acdaibn

En tant que signataire des accords de reconnaigsanaltilatéraux d'EA et d'ILAC, les organismes
d'accréditation dont le Cofrac se doivent de répenaux exigences de qualité de leur organisatiodeet
leur fonctionnement en tant qu'organisme procédafévaluation et a I'accréditation des laborategre

Ces exigences font I'objet de la norme NF EN ISO/CB11 (b), qui a récemment remplacé.le guide
ISO/CEI 58 (correspondant a la norme EN 45003).

A propos de la gestion des compétences, cette naxige que I'organisme d’ageréditation prenne des
dispositions permettant de couvrir ses respondakijuridiques découlant de s€s activites.

Au plan de I'évaluation réalisée, cette norme pséajue I'équipe d’évaluation dojt’évaluer un nombre
suffisant d’employés du laboratoire pour avoir Basance de la compétence du personnel dans le
périmetre d’'accréditation.

Par ailleurs, les évaluateurs doivent rédiger urézldration sur.l’adégudtion de l'organisation etge
procédures internes adoptées par le laboratoirergmnner confianecedans sa compétence.

Enfin, cette norme exige que le laboratoire infors@ns. delai” 'organisme d’accréditation des
changements significatifs relatifs a son accrédtatintervenus dans tout aspect de son statuteosoth
fonctionnement.

Ainsi, le référentiel laisse une grande liberté rga@nisation aux laboratoires pour répondre aux
exigences de compétence. Il n'oblige pas_expliwta- 'accréditeur a gérer une liste de responeabl
dont la compétence est reconnue mais cépendaténhé assurer la tracabilité de cette compétende q
seule permet une reconnaissance globale decongaeten

Comme suite aux €léments évoqués au paragrapleed.conformément a I'esprit de la nortdé EN
ISO 15189 le Cofrac adoptedes positions suivantes.

Il appartient au laboratoire de décrire le systélmayestion des compétences et d’autorisation g
utile de mettre en—eeuvre-pour atteindre ses ofgedd qualité de prestation, en se conformant aux
prescriptions de la noriMéF EN ISO 15189

En dehors(de—certains domaines faisant I'objetidpogitions législatives ou réglementaires corgsir
les autorisations prononcées par le laboratoireegaierent pas I'approbation préalable du Cofrag, q
s’attach& a-évaluer le processus de qualificatiatiamitorisation, et vérifi@ posterioriles compétences
déspersonnes autorisées.

A\ ce titre, le laboratoire est tenu de signaleiCaifrac les changements de signataire habilité paliit

étre amené a opérer dans le cadre des disposirémges dans son systeme de management. Ceci est a
faire avant chaque visite d’évaluation afin de miguéparer I'évaluation des compétences lors par
exemple des visites de surveillance.

Dans certains domaines techniques exigeants ené&enge, I'absence d'information concernant les
changements pour les postes clé pourrait conduifabdence d'un évaluateur compétent le jour de
I'évaluation.

Il est a noter que la liste des signataires (laboes d’analyses) n’est pas géré directementep@olfrac
au travers des attestations d'accréditation, erdethe certains domaines réglementaires spécifiques
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Ceci est vrai également pour tout autre liste desgames. Cependant, la mention dans les annexes
techniques a l'attestation d’accréditation d’'untaon(par exemple nom d'une personne ou de plssieur
adresse e-mail, boite a lettre électronique) essipte.

Comme explicité au paragraphe 9.1.2, il appartient
- au laboratoire de se conformer aux prescriptd@t norme tel que rappelé en 9.1.2 ;

- aux évaluateurs de constater la tenue a jouredesgistrements relatifs a la compétence et aux
autorisations de réaliser les différentes tactstéds au paragraphe 9.1.4 et,

- de procéder a I'évaluation des compétences gefleegard des autorisations.

Le Cofrac peut définir dans des documents techsigleeréférence (établis par ses CTA et examinés par
le Comité de section Laboratoires) des niveaux mmnide qualifications techniques et-d'expérience
requise pour la qualification du personnel de latmre impliqué dans des disciplines”techniques
spécifiques.

9.1.4 Evaluation

Parmi les points de la nornNF EN ISO 15189rappelés en 9.1.2 et gui~sont tous reliés a lgpévamce
des personnels, il appartient en particulier auipg d’évaluation :

- de savoir identifier les éléments critiques ;

- de s'assurer que le laboratoire a défini derest adéguats de qualification pour les différentes
délégations de responsabilités accordées ;

- de s’assurer que les collaborateurs concernésgg@tifies en conséquence (respect des disposition
prévues) ;

- de procéder a I'évaluation des connaissanceaveirsfaire correspondants, en ne remettant enecaus
'organisation adoptée par le laborateire/que & ekt en contradiction avec I'esprit de la norme
NF EN ISO 15189u si elle ne permetpas de garantir le niveaoaeides prestations.

Bien sdr, un évaluateur peutétre alerté si lealootateurs détenteurs d'une compétence clé chiamgsn
frequemment, et dans un tel’cas/l prend un saitiqulier a s’assurer des conditions de qualifcatiu
collaborateur titulaire—et,\par tn questionnemeppraprieé, de sa compétence effective sur le point
identifié.

L’équipe d’évaluation)s’assure également au coersaddémarche que les enregistrements relatifs a la
formation, la-gualification, les autorisations seuffisants, pertinents et tenus a jour.

Le fait pourle-Cofrac de ne pas gérer directenentistes de signataires et les suppléances ioplig
nécessité)de-faire figurer dans le rapport d’évalnda liste nominative des personnes évaluéeta Ce
permetZd'assurer la tracabilité de I'évaluation lde compétence, d'apporter par I'accréditation la
feéconnaissance globale de compétence et de l&ttest aussi de documenter utilement la visite
d’évaldation suivante.

Faute de cette disposition, la continuité de I'éatibn de la compétence ne serait pas assuréajice q
poserait des problemes de fondement de la confidante la capacité du laboratoire.

L'évaluation de la gestion des compétences du pees@u sein du laboratoire concerne particuliéréame
les 6 catégories de personnel suivantes :

* |le personnel technique ;

* |le personnel responsable technique ;

* |le personnel d'encadrement ;

* le personnel signataire des comptes rendus suédefats ;

* |le personnel responsable de I'émission d'avistetgrétations ;
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* |le personnel temporaire sous contrat.

Le personnel technigue

Le personnel techniquedoit avoir les qualifications ou la formation appriées et suffisamment
d'expérience et d'aptitude pour réaliser les aralyles essais ou les étalonnages. Ce personrieétpeu
amené lors des visites d’évaluation et a la demdedévaluateurs a réaliser tout ou partie desgpi@ss
objet de 'accréditation.

Un laboratoire doit avoir des procédures approprmir former le nouveau personnel technique, [@our
qualifier selon des critéres pré-établis et docugseret pour développer l'expertise du personnel
technique a des techniques nouvelles ou raremiéiséas.

Des enregistrements de la formation et des évahmtde la compétence doivent étrecconserveés,
notamment ceux relatifs aux résultats d'analysessdis ou d'étalonnages exécutés pendant catidgiér
La validité des résultats produits par le persoriaehnique, en particulier ceux produits a-tissiee
I'accomplissement de la formation & de nouvellertigues, doit étre maitrisée.

Par exemple, les défauts de vision de couleur pewrapécher certaines personnes d'effectuer uaircert
travail d'une maniére satisfaisante (comme pour elsais dans le domaine”textile, chimique ou
microbiologique). Il est de la responsabilité delil@ction du laboratoire de s‘asswer dans ce dgpeas
gue les problemes de vision de couleur n'affegasatia validité des résultats.

Le personnel responsable technique et d'encadrement

Le besoin en matiere de personnel responsable i¢ggehret d'encadrement, leur profil et leur
responsabilité sont particulierement examinés twsl'évaluation de chaque laboratoire. Les facteurs
considérés prennent en compte :
(a) lataille du laboratoire et le nombre d'anagygeurdesquels I'accréditation est demandée ;
(b) la complexité technique du travail requis’;
(c) lafréquence a laquelle des analyses spécfiquaat conduites dans le laboratoire, en particpber
les travaux requérant un haut niveau d'expérienaedechnicité ;
(d) les relations que le personnelZd'encadremeiteteant avec le personnel impliqué dans le
développement ou l'adoption:de méthodes et aveeronnel technique du laboratoire.

Le personnel responsahble technjgua les qualifications ou la formation appropriéesaaitorité et les
ressources nécessaires_pour diriger correctemeetr$onnel technique. Il doit étre capable de déraon
sa compréhensiop-appropriee des secteurs techridgonsdesquels il exerce sa supervision.

Lors de [I'évaludtion)des qualifications, l'équiibentre les qualifications scolaires pertinentes et
I'expérience—pratique”’est examiné a la lumiére 'é@endue du travail exécuté par le laboratoire, sa
complexitéletia qualité requise.

Lepersonnel d'encadremenfpossede non pas une compréhension complete deechagteur technique
Mais” une expérience adéquate de l'activité de dafice. || a les qualifications ou la formation
appropriées, l'aptitude a diriger les opérationdathoratoire et des responsabilités dans I'apjicatu
systeme de management.

Pour un laboratoire revendiquant une accréditgbouar un éventail d'analyses complexe, le personnel
d'encadrement est a méme de développer des corogetgrermettant l'adhésion des entités
professionnelles concernées.

Pour un laboratoire revendiquant une accréditgtiour des analyses relativement simples et en nombre
limité, le personnel d'encadrement, tout en ayaoinsnde qualifications que précédemment, doit étre
capable de démontrer sa compétence en ayant udgenqe appropriée.
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Le personnel signataire des rapports sur les résuts

Les rapports sur les résultats émis sous accriéditfevec logotype Cofrac, sont signés parou des
signataire(s) habilité(s) désigné(s) par le laboratoire. Le laboratoire dtigposer d'au moins un
"signataire habilité" pour chaque discipline sdituie et technique. Des "signataires suppléants”
peuvent étre désignés.

Une personne nommeée pour le statut du signatapeoapé est compétente pour effectuer un examen
critiqgue des résultats techniques. Elle passessufiment de temps dans le laboratoire pour lui pitrene
de faire cette évaluation, et occupe une positiansdl'organigramme de son entreprise la rendant
responsable de la validité de tels résultats etpkrmettant de malitriser entierement le référentiel
d'accréditation.

L'habilitation peut étre limitée a des analysesHjggies ou recouvrir toutes les analyses poutdeles

le laboratoire revendique I'accréditation. Comme Habilitations sont accordées dans lg.contexte d'u
travail exécuté dans des installations particudierelles ne seront pas considéerées ~eonime des
qualifications personnelles.

Le personnel d'encadrementpeut étre désigné comme signataire, a conditidifi @t suffisamment

entretenu un contact "terrain” avec les technigugsopriées pour maintenir unefaculté dans I'étan

critique des résultats d'analyses.

Les éléments suivants sont pris en considératiois dévaluation du(personnel signataire des comptes

rendus de résultats (sans ordre d'importance) :

() qualifications et expériences ;

(b) position dans l'organigramme ;

(c) connaissance des procédures techniques etude dencepts de base ainsi que toutes éventuelles
limitations aux principes physiques et techniguésén-ostvre ;

(d) connaissance des procédures pour I'enregistitgiaecalcul, le transfert et le contrble des dme®;

(e) connaissance des besoins d'étalonnage’péndefuéquipements de mesure ;

() connaissance directe ou indirecte (exigenegsises dans la documentation qualité interne) des
reglements et des criteres du Cofrac, et en péeiateux se référant aux rapports sur les résultat

Le personnel responsable de |'émission‘d'avis ettarprétations

Le personnel responsable ded'émission d'avis et inf@rétations a la connaissance approfondie de la
discipline technique appropriee:.

Le laboratoire doit- dispeser de procédures pert@grpour s'assurer que ce personnel a une
compréhension Suffisante des sujets approprieetappréciation réaliste des limites de leur propre
connaissance dansde€’contexte des avis et intatjored a rapporter dans un rapport sur les résultat
L'évaluation par le Cofrac porte aussi sur l'effitade la formation et du systéme permettant dfass
que le/pernsonnel responsable des avis et intetiorgtaest compétent et le reste.

Lapohtigue-du Cofrac en matiere d'avis et d'iptétations est donnée au § 9.4 de ce document.

l\epersonnel temporaire sous contrat

Quand un laboratoire utilise giersonnel temporaire sous contratil doit s'assurer, indépendamment de
la durée du contrat, que les exigences en matiereothpétence du personnel sont satisfaites. Il doit
évaluer la compétence de ce personnel temporaire sontrat et en conserver la trace. Les critéres
utilisés lors de cette évaluation doivent étre doentés.

En cas de besoin, le laboratoire doit dispensepasonnel temporaire sous contrat une formation
appropriée, en particulier en ce qui concerne detgs du systeme de management relatives a léidanc

qui leur est assignée. Une surveillance directd pga exigée au commencement pour s'assurer que le
personnel temporaire sous contrat est compéterst kiatercice de sa fonction. Une supervision de ce
personnel est assurée tout au long de la mission.

LAB LABM REF 02 — Révision 01 — Décembre 2007 Page 19/45



9 EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES D'A  NALYSES DE BIOLOGIE
MEDICALE SELON LA NORME NF EN ISO 15189

9.2 Incertitude de mesure

9.2.1 Introduction

La normeNF EN ISO 15189met, comme la norme NF EN ISO/CEI 17025, l'accamt le concept
d’incertitude de mesure sur les résultats d'analyse

Les actions & mener dans les laboratoires d'armlfeet I'objet du paragraphe 9.2.3. du présent
document.

Ce chapitre vise a synthétiser les informationgpahgbles au Cofrac, a proposer des actions. pour
améliorer l'interprétation par les laboratoires dasstions relatives aux incertitudes de mesuse\leut
une introduction a la lecture des documents deegt@ (voir 2.2). Il annule toute disposition-aiaére
sur le sujet.
Dans tous les cas, le document de base qui difindtoncepts et pose les principes sur lesquetsesgn
ce moment I'’évaluation des incertitudes reste ®uide pour I'expression de l'incertitude de meswm
GUM (c). Ceci vaut pour les analyses, et égalenpntr information, les-essais/et les étalonnages.

9.2.2 Mention de l'incertitude dans les compteslusndecrésultats

« 5.8.3. k : Le compte rendu doit comprendre (.,.3'dty a-tieuyil convient de fournir sur demandes
informations sur la limite de détection et I'indéutie de_ mesure »

Dans tous les cas de figure, les laboratoires d’ayaes doivent évaluer les incertitudes (cf.§ 9.213.

La mention de lincertitude dans le compte rendu lsurésultat est fonction a la fois des exigences
exprimées par le client et celles contenues-daneférentiels.

Le tableau suivant traite des différents eas deréigpossibles.

_ \ Le client du laboratoire lui Le client du laboratoire lui demande que

EX|gten%<|es du chegt demande que l'incertitufe| Tincertitudé® nesoit pasmentionnée

_ (iragadle auhivesu2el  soit mentionnée dans le dans le rapport.
Exigences du demande) rapport. OU BIEN

référentief”

Le client du laboratoire ne précise rign.

Le référentiéP mentionne
explicitement que les limites de
spécification® ont été fixées sans
teniccompte de l'incertitudd.

L’incertitudé® doit étre indiquée dans le rapport.

L& référentiél mentionne
explicitement que les limites de

spécification® ont été fixées en o o o
tenantcompte de lincertitud®. L'incertitudé® doit &tre | L'incertitudé® peut ne pas étre indiquée

OU BIEN indiquée dans le rapport. dans le rapport.

Le référentid ne mentionne rien
quant aux incertitud€s

1) Référentiel . la notion de référentiel est a co@er ici au sens large ; il peut s'agir de
référentiel réglementaire, de normes nationalggon@les ou internationales,
de documents techniques publiés par des orgamsatchniques de renom,
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par des revues scientifiques spécialisées ou gabt@uant de I'équipement.
Il peut également s'agir de référentiels clients.

@ Limite de spécification : dans le présent documkmtpression "limite de spécification” englobessiu
la notion de tolérance a ne pas dépasser ou ds aatieindre.

@ Incertitude il s'agit ici de l'incertitude as&®au résultat final.

9.2.3 Politique du cofrac

9.2.3.1 Evaluation de I'incertitude dans les labaras d’analyse

Quils aient ou non I'obligation de rapporter les ncertitudes dans les rapports sur les résultats, $e
laboratoires d'analyses doivent évaluer les incettides associées a ces résultats.

Le document EA-4/16 (e) sur I'évaluation des intates d'analyses a résultat-quantitatif explitete
différentes démarches pour obtenir I'incertitude rdesure, telles que I'évaluation par analyse des
composantes d’incertitude, I'application de la kde composition des variances.»;7ou l'utilisataan la
fidélité et de la justesse de la méthode d'essdianalyse, la détermination du)biais a I'aide deémau

de référence, ou l'utilisation de données d’estajstitude.

Dans certains domaines, des guides pour I'acctétditaont développés au sein d’'EA ou d'ILAC. Dans
ce cas, I'évaluation des incertitudes fait I'olgéin chapitre-guizpropose une approche pour |’ éatibn
des incertitudes, applicable dans le secteur cogcer

En I'absence (provisoire) de tels documents dartaigg@ secteurs, et quand la norme d’analyse past
explicite sur la démarche d’évaluation des ihaadis, et en particulier quand le résultat de l\zswel
s’exprime de maniere non quantitative, il/gst ps#paux laboratoires I'approche minimale suivanbelrp
chaque famille de méthodes d’analyse:

1. Identification des facteurs, susceptibles d’inflancer le résultat de mesure (pour toutes les
analyses, y compris les analysesgualitatives).

l.a. Etablir la liste desfacteurs ayant potertieint une influence sur le ou les résultats daliae
(analysequantitative-ou pas). Sont bien sir inclus dante destte les parametres pour lesquels la
méthode d’analyse (normalisée ou non) fixe unegpiiegvaleurs tolérées.

1.b. Si ¢ertains facteurs ont une influence jugge significative, préciser les éléments qui peremtt
d'apporter la preuve que I'on peut négliger leusg@en compte.

X<, Montrer comment on maitrise les facteurs aysn® influence significative (par exemple, si la
méthode d'analyse impose de soumettre un objeteaampérature de 23 °€ 1 °C, on doit
montrer que la température mesurée affectée dasertitude de mesure est bien comprise dans
cette plage).

2. Quantification (pour les analyses dont le réstdt s'exprime d'une maniére quantitative)

2.a. Lorsqu'on dispose d'études exploitables didédité de la méthode (valeur publiée, cartes de
contrbles, essais interlaboratoires, ...), I'éoge de fidélité est une des composantes de
l'incertitude ; I'écart-type de fidélité peut canstr une estimation suffisante de l'incertitudpety
du résultat de mesure si tous les facteurs ligtés ent bien été pris en compte dans I'étude de
fidélité.
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2.b. L'influence de chaque facteur identifié exddnt l'influence est jugée significative et quish’pas
pris en compte dans une étude de fidélité, dait &tralysée et quantifiée (dans l'unité de mesure
du résultat).

2.c.  Estimer l'incertitude a partir de ces comptesan
Cette démarche est considérée comme une traduddiace qui est exigible lorsqu’il n’existe pas de
document sectoriel traitant de I'incertitude, larega norme décrivant la méthode d’analyse n’est pa

explicite sur le sujet.

Elle est cohérente avec les recommandations du Gt)Mdu fascicule FD X07-021 (f) et deS guides
internationaux.

9.2.3.2 Utilisation de l'incertitude a des finsdiclaration de conformité

La maniére de prendre en compte I'incertitude deureedans les processus dé& déclaration de conéormit
n'est pas unique. Selon les produits (mot prisens darge et incluant entre autres“ta notion decer

les domaines de mesure, les référentiels, les gsioies ou encore les-pays, les regles et les peatiq
different. Déclarer conforme ou non-conforme undpiibgénére deux/risques™

- lerisque dit « client », qui est le risque deldéer a tort que le praduit' est conforme ;
- le risque dit « fournisseur », qui est le risqeedéclarer a tort gue le produit est non conforme.

Le laboratoire accrédité ne sait pas toujours préeluit-dont orY lui demande de vérifier les spéatfons
doit étre examiné sous l'angle du « fournisseup»la’«=¢lient ». En effet, il intervient en situatide
tierce partie, dont les travaux feront I'objet digation par d’autres entités qui, elles, assuntentait les
risques. Par exemple, ce sont le pollueyr (fouemigset le citoyen (client), concernés par un efilu
toxigque (le produit) soumis a une reglementati@n gppécification), qui assument les risques issus du
travail du laboratoire accrédité caracterisant i1&sion d’effluent. Si pollueur et citoyen veuleriayer
leur comportement par la seule«déclaration de conifé énoncée, ou non, par le laboratoire accréiité
est evidemment essentiel qwils soient, de facgiblé et transparente, partie prenantes a la tiéfinde
la régle appliquée, qui conditionne e risque gqu-eEmes acceptent d’assumer.

Lorsque le laboratoire appartient soit au fournisgeontrdle de production...), soit au client (coerde
réception...), c’est envfaittentité qui disposesm sein de ce laboratoire qui assume le risquagrat
doit contribuer, |&a encote de facon lisible et sarente, a I'établissement des criteres permedtant
déclarer, ou non,\la conformité.

Les données fondamentales sur lesquelles s’appudiécision sont :

- Aa.(au les) limite(s) de la spécification qui esposée a la caractéristique du produit ;

L\4€ ou’les résultats de mesure, d'essai ou d'smdly la caractéristique ;

t\ Fincertitude de mesure affectant le résultahtksure, d'essai ou d'analyse ;

=~ le choix du niveau de risque accepté par le tlieraboratoire accrédité ;

- la regle de décision (c’est-a-dire la maniérecdmbiner les données précédentes pour déclarer, ou
non, la conformité).

En pratique, les principales difficultés renconsrgear les laboratoires pour déclarer, ou non, la
conformité, sont les suivantes :

- indisponibilité ou définition insuffisante (et o interprétation ambigué) de la spécification ;
- difficulté a évaluer l'incertitude, notammentlealssociée aux essais qualitatifs ;
- absence ou méconnaissance de la regle de déaisiopliquer.
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Il est donc fondamental qu'au moment de la revueladelemande, un dialogue s’engage entre le
laboratoire accrédité et son client afin d’étaldimiveau de risque devant étre utilisé pour déclayu
non, la conformité, et que la regle définie a lissle cette discussion soit formalisée dans lentrato».

Le tableau suivant a pour objet de présenter dreints modes de prise en compte de l'incertitiode
d’une déclaration de conformité. Il s'appuie sue rrrommandatidrdu Bureau Technique du CEN.

Exigences du clie _ _ | Le client du laboratoire lui demande de
(tracable au niveau de la | L€ client du laboratoire luil ne pas prendre en compte l'incertittitie
. revue de lademande) | demande de prendre en pour établir la conformité
Exigences compte l'incertitud® pour OU BIEN
du établir la conformité
référentie!” Le client du laboratoire ne précise\tien.

Le référentié? mentionne
explicitement que les limites de
spécification® ont été fixées sans
tenir compte de l'incertitudd.

Déclaration de conformif@

Cas1

Le référentié? mentionne
explicitement que les limites de
spécification® ont été fixées en

Déclaration de cenformifte

tenantcompte de l'incertitud@. RE
L2 . ) . .
Le refe\renuéf ne mentionne rien Déclaration de conformit® Déclaration de conformif@é
guant a la prise en compte de Cas 1 Cas 2
lincertitude?.
) Référentiel . la notion de référgntiel est a co@er ici au sens large ; il peut s'agir de

référentiel réglementaire, de normes nationalggpn@les ou internationales,
de documents techniques publiés par des orgamsatchniques de renom,
par des revles scientifiques spécialisées ou gabt@uant de I'équipement.
Il peut.€galement s'agir de référentiels clients.

@ Limite de spécification : dans e présent documkmtpression "limite de spécification" englobessiu
la notiorr'de tolérance a ne pas dépasser ou ds aatieindre.

® Incertitude ~ihs'agit ici de l'incertitude as&®au résultat final.
@ La déclaration/de conformité, lorsque le laboratta réalise, s'appuie sur une régle du type :

X m DU DOCUMENT CEN/BT/W6 122N 26E REV4, « 3.3 REVISION OF ALREADY PUBLISHED
% C ATION LIMITS"

The publication of the new EN ISO/IEC 17025 staddaequires laboratories to express their
uncertainties when the uncertainty affects compkatio a specification limit.

Many already published standards include produetifipations. The characteristics of these prodaots
often compared to these specifications for the @onity statement. However, these specificationtbmi
have been established in the past without statihgtlwer or not uncertainties should be taken into
account. A significant number of conflicts coulccacdue to this fact.

In a transitional period, unless regulation or ots&ndards requires, the results should be irgtrgr
without taking uncertainties into account until $tandards are revised. When the standards asedgvi
they shall follow the CEN policy. »
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e Cas 1 :décision = fonction (résultat(s) de mednrtitude associée, limites de spécification)

Dans ce cas, le rapport doit mentionner, par exemplPour déclarer, ou non, la conformité
a la spécification, il a été tenu explicitement poende l'incertitude associée au résultat ».
Le laboratoire et son donneur d’ordre peuvent coimaiune mention explicitant davantage
la régle appliquée.

» Cas 2 : décision = comparaison de (résultat(shesure) aux (limites de spécification)

Dans ce cas, le rapport doit mentionner, par exemplPour déclarer, ou non, la conformité
a la spécification, il n'a pas été tenu explicitetneompte de l'incertitude associée @u
résultat ».

Lorsque des dispositions réglementaires existélels prévalent sur les dispositions énoncées dans ¢
paragraphe.

La déclaration de conformité ne reléve pas au seits de la norm&lF EN ISO 15189des paragraphes
concernant les avis et interprétations.

Le Cofrac considere couverte par I'accréditatioa déclaration de conformité yeposant sur des @sult
de déterminations dans la portée d'accréditationlathoratoire, gyelque=soit le résultat de cette
déclaration.

Le Cofrac considére non couverte par l'accréditatioe déclaration de conformité reposant a ladors
des résultats de déterminations dans et horsplriée d'accréditation du laboratoire.

Lorsque le rapport comporte a la fois des déclamatide conformité couvertes et non couvertes par
I'accréditation, celles relevant de I'accréditatioiventétre précisément identifiées comme tel.

NOTE informative sur I'’évaluation des risques diésurnisseur

Le Cofrac reconnait que le sujet de-Iévaluatiors disques client-fournisseur est un sujet
problématique a I'heure actuelle;Cette notion éfaeu appréhendée aujourd’hui par une tres
grande majorité de laboratoires eta littératupgeu développée sur ce sujet.

Il existe cependant desiguides (voir référencesq),&ui peuvent raisonnablement servir de
base pour I'établissement”d’'une régle de décisietors le niveau de risques que le
laboratoire et sop=client sont préts a partager.

Cela étant, le-€ofrac n’exigera pas aujourd’hui daboratoires des éléments qui leur sont
indisponibles, mais s’attachera a développer daes glides techniques d'accréditation qu'il
publiera’des recommandations en vue de guiderlesratoires dans cette évaluation.

9.2)4 “Bibliographie

(C)GUM : Guide pour I'expression de l'incertitiemesure (ISO 1995, référence ENV 13005)

(d) ‘Document EA 4/02: Expression of the Uncertainty of Measurementatdit€ation

(e) Document EA-4/16: EA Guideline on the Expression of UncertaintyQnantitative Testing

(H FD X 07-021 (1999) , Métrologie et Applicatiorde la Statistiqgue — Aide a la démarche pour
I'estimation et I'utilisation de I'incertitude desesures et des résultats d’essais

(g) FD X 07-022 (2004) : Métrologie et Applicatiods la Statistique — Utilisation des incertitudes d
mesures : présentation de quelques cas et pratigueies

(q) ILAC G8 (1996} Guidelines on assessment and reporting of comgiavith specifications

! Disponible sousvww.european-accreditation.org
Z Disponible sumww.ilac.org

LAB LABM REF 02 — Révision 01 — Décembre 2007 Page 24/45


http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/

9 EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES D'A  NALYSES DE BIOLOGIE
MEDICALE SELON LA NORME NF EN ISO 15189

9.3 Tracabilité des résultats de mesure

9.3.1 Introduction

Cette politigue est destinée a étre mise en ceuwretq@ut organisme accrédité ou candidat a
I'accréditation par le Cofrac qui utilise des éauripents de mesures d'essais ou de contréle daadrie ¢
de I'évaluation de la conformité.

Ce document s'appuie sur le paragraphe 4.2.5t%3& de la norm&lF EN ISO 15189et pour une
large part sur le document ILAC-P10 (h).

9.3.2 Concepts
9.3.2.1 _Définitions
9.3.2.1.1 Tracabilité des résultats de mesure

La définition formelle de la tragabilité est donn&iesi dans le Vocabulaire\international des termes
fondamentaux et généraux de métrologie (i) :

« 6.10 tracabilité : propriété d'un mesurage ou d'un étaloncqui y@d-—raccordé a des références
déterminées, généralement des étalons nationaimernationaux,-a.travers une chaine ininterrongrie
comparaisons, toutes ayant des incertitudes déslasé

La tracabilité (comme définie dans le VIM (i)) sfap€ sur les€léments suivants :

e unechaine ininterrompue de comparaisons’appuyant sur des références déterminées, abtepta
pour les parties, généralement un étalor natigmaiternational ;

» l'incertitude de mesure: l'incertitude '\d’'une mesure a chaque étape denéne de tracgabilité doit
étre calculée ou évaluée selon. des méthodes reesneil doit étre déclarée de sorte qu’une
incertitude globale pour I'ensemble de la chainegmuétre calculée ou évaluée ;

* la documentation : chague €tape de la chaine doit étre exécutéderaodment a des procédures
documentées et largement reconnues ; les résditasnt étre consignés ;

* la compétence: {es-lahoratoires ou organismes exécutant unglosieurs étapes de la chaine
doivent démgntrerileur compétence technique (eroréqut la preuve de leur accréditation, par
exemple) ;

* laréférence au Systeme international d'unités (Sl)la chaine de comparaisons doit dans la mesure
du possible se terminer sur les principaux étapmns la réalisation des unités Si ;

» _lesintervalles d'étalonnage: des étalonnages doivent étre répétés a devatiesr appropriés ; la
jongueur de ces intervalles dépend d’'un certain btentde variables (par exemple : incertitude
requise, fréquence d'utilisation, mode d'utilisatistabilité de I'équipement).

9.3.2.1.2 Equipements critiques

D'apres le document ILAC-P10(h), wguipement de mesure "critique" utilisé par les laboratoires
d'analyses est défini comme étant I'un des équip&sneécessaires a I'exécution d’'une analyse, d’'un
essai ou d'un étalonnage contenu dans la portéerdditation, et ayant une incidence significatue
I'exactitude du résultat de I'analyse. Cette d&éinibasée sur I'exactitude de mesure sous enteadeq
résultat de I'essai est une grandeur mesurable§14e8.5 et 5.6.3 de la norm\d= EN ISO 15189fixent
guant a eux I'obligation d’étalonnage pour les gguaients ayant un effet significatif sur I'exactiuolu

la validité du résultat de I'analyse.
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Note : I'évaluation des incertitudes est un moyaur pdentifier les équipements critiques.
9.3.2.1.3 Programme d’étalonnage

Le laboratoire doit batir, pour I'ensemble des @guients critiques au sens du paragraphe précédent
9.3.2.1.2, un programme de suivi métrologique guogramme d’étalonnage » (cf. 8 4.2.5 et 5.6.3ade |
normeNF EN ISO 15189 permettant d’assurer la tracabilité des étaloasad des mesurages effectués
par le laboratoire par rapport au Systeme intesnatid’unités (SI).

9.3.2.1.4 Confirmation métrologique

La définition suivante est extraite de la norme ¥ ISO10012 : 2003, laquelle illustre dans le pnése
document les concepts relatifs au management deekure sans se substituer a _la noiie EN
ISO15189ni rajouter de nouvelles exigences.

« Confirmation métrologique : ensemble d'opérations nécessaires pour assurer gqlupement de
mesure répond aux exigences correspondant ashtidn prévue ».

NOTE 1 La confirmation métrologique comprend gélenent I'étalonnage et la vérificatfortout
réglage nécessaire ou la réparation et le réétatpmnla \comparaison avec les exigences
métrologiques pour l'utilisation prévue de I'équiest-de mesure, ainsi que tout verrouillage et
étiquetage requis.

NOTE 2 La confirmation métrologique n'est consiééaghevee qu'a partir du moment ou l'aptitude de
I'équipement de mesure pour I'utilisation/prévueadémontrée et documentée.

NOTE 3 Les exigences pour I'utilisation attendumgeEnnent des considérations telles que I'étendue d
mesure, la résolution et les erreurs’maximalesdese

NOTE 4 Normalement, les exigences mgtrologigues distinctes des exigences pour le produit et ne
sont pas spécifiées dans le cadre-de’ces dernieres.

La confirmation métrologique eSt.une ‘o0pérationiséal par le laboratoire utilisateur de I'équipentnt
mesure.

9.3.2.1.5__Spécification métrologique, exigence oh@gique spécifiee

La normeNF EN (ISO 15189utilise la notion d™adéquation de I'étalonnage’ § 4.2.5) pour définir « la
spécification-aveclaguelle les mesurages (somtpewmés » a l'issue de I'étalonnage de I'équipendent
mesure critigue;

La-normeNF EN 1SO10012 : 2003, quant a elle, peegue les « exigences métrologiques spécifiées
sontissues des exigences du produit. Ces exigpeceent étre exprimées notamment en termes drerreu
maxinale tolérée, d'incertitude permise ». L™ad#n de ['étalonnage” (ou encore “exigences
meétrologiques spécifiées") sont relatives au prodei I'entreprise. En l'occurrence le produit d'un
laboratoire est le résultat d'une analyse.

Les notions de "spécification métrologique ideggfi, d"exigence métrologique spécifiée”, ou encore
"d'adéquation de I'étalonnage" sont a considéramo® équivalentes. Ces spécifications ou exigences
sont établies par le laboratoire utilisateur dguipement de mesure et participent a la définition
programme d'étalonnage et a la confirmation mégiqlee.

2 \/oir annexe A4 de la norme NF EN 1SO10012 : 2003.
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9.3.2.2 Raccordement métrologigue des équipementsegure critigues

9.3.2.2.1 Généralités

Les laboratoires accrédités ou candidats a l'adetémh doivent étre en mesure de démontrer que
I'étalonnage d’'uréquipement de mesure critiqueet, par conséquent, les résultatsmesures générées

par cet équipement correspondant a leurs domaines d'accréditatiamt dracables au Systeme
international d’unités (SI).

Le raccordement des équipements de mesure au ®ystéamational d’'unités (SI) est assuré, selontle
cas:

1. soit par un étalonnage réalisé par un laboeatwational de métrologie du domaine, signataire de
l'arrangement de reconnaissance mutuelle (MRA) dmi@ international des poids-et\mesures
(CIPM, cf. www.bipm.org) ; la preuve correspondante est le rapport surdssitats/(Certificat
d’étalonnage, constat de vérification, ...) ;

2. soit par un étalonnage réalisé par un labomtbé&talonnage accrédité par un organisme sigeatair
de l'accord multilatéral de reconnaissance d'étprica "étalonnage” d'EA ot d'ILAC ; la preuve
est alors le rapport sur les résultats (certifdéétalonnage, constat\de vérification, ...) portant |
logotype de cet organisme accréditeur ;

3. soit par un étalonnage réalisé en interne pkableratoire<d'analyses’pour son propre compte ; la
preuve est alors le rapport sur les résultatsificattd’ étalonnage, constat de vérification, ...)iem
par le laboratoire, dans les conditions définiedgm89.3.:3.3.1 et § 9.3.3.3.2 ;

4. soit par un étalonnage réalisé par un seyvicendgologie interne (moyens et compétences,
centralisés ou non, mis en ceuvre dans.le-cadrea denktion métrologique) appartenant a
I'entreprise ou a une entité du groupe auquel d@pdar’entreprise, dans les conditions définies
par le § 9.3.3.3.3.

NOTE 1: Une des missions d'uaborateire national de métrologie (LNM) est définie par sa
participation réguliere et aveC des résultats feggsnts aux comparaisons interlaboratoires
internationales organisées par le CIPM et/ou lgamismes régionaux de métrologie, dans le
domaine d’étalonnage’considéré, et ce dans le cadkRA du CIPM (cfwww.bipm.org).

Lorsque-a voie-de raccordement est un certificais@ar un LNM, il revient au laboratoire
accrédité ou candidat a I'accréditation de proguerla prestation a été réalisée dans le cadre
du, MRA-duU CIPM. L’'apposition par le LNM sur le céidat de la mention suivante, ou
Mmention analogue, satisfait cette exigence :

«‘Ce certificat est en accord avec les aptitudenaiere de mesures et d’étalonnages (CMCs)
figurant dans I'annexe C de l'arrangement de reamsance mutuelle (MRA) rédigé par le
Comité international des poids et mesures (CIPM) ».

NOTE 2: La structure des chaines d’étalonnagecéiaes est présentée en annexe 1 au présent
document.

NOTE 3: La certification du systéeme de managerdernf qualité d'un organisme ne constitue pas une
preuve suffisante de sa compétence pour qu'un mm@nclient accrédité ou candidat a
I'accréditation fasse appel a ses services potalténage de ses équipements critiques. En
effet, la certification se limite a constater lanfmrmité de ce systéme de management a un
modeéle et ne se prononce pas sur le niveau de tentee

Pour les cas 3 et 4, les conditions a remplir déaeloppées en 9.3.3.
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9.3.2.2.2 Etalons de référence des laboratoires@dant a des étalonnages

La tracabilité des étalons de référence est établie

- soit directement a partir d’'un laboratoire natibde métrologie approprié (cf. point 1 du § 93.D) ;

- soit a partir d’'un laboratoire d’étalonnage pauvdémontrer une compétence, des capacités et une
tracabilité des mesures avec une incertitude deim@egppropriée, c'est-a-dire a partir d'un labamto
d'étalonnage accrédité (cf. point 2 du § 9.3.2.2.1)

Ceci concerne les étalons de référence utilisés par

- les laboratoires d'étalonnages accrédités ouidatsda I'accréditation relevant de leur domaine
d’accréditation ;

- les laboratoires d'essais, les laboratoires tateage ou les services de métrologie internegaati
des étalonnages internes d'équipements critiques des grandeurs pour lesquelles ils>he sont pas
accrédités (cf. point 3 et 4 du § 9.3.2.2.1).

9.3.2.2.3 Cas ou la tracabilité au systeme Sl rpastréalisable

Chaque fois que la tracabilité au sens strict duegcf. 9.3.2.1.1) n’est pas.techniquement réaliésau
a un codt irréaliste, le laboratoire, en accordcaeeclient ainsi que(les autres parties concerngast
utiliser un ou plusieurs des moyens suivants pssur@r la tracabilité. desrésultats :

- utilisation de matériaux de référence étalomstrdcabjlité-des mesures peut s’établir par rapgpan
matériau de référence possédant un certificatigbablun organisme accrédité par un signataire du
MLA de EA ou dILAC (MLA disponibles/sun ‘les” sitessww.european-accreditation.orgt
www.ilac.org, ou par un laboratoire national” deé métrologienatgire de I'arrangement de
reconnaissance MRA du CIPM (chww.bipm.or9 ou par un laboratoire ou un organisme de
référence national ou international, comme, lesraioores communautaires de référence ;

- application de méthodes spécifiques et/ou ddensgaonsensuels clairement décrits et reconnus par
toutes les parties concernges,

Dans tous les cas ou la tra¢abilité au sens stigst pas réalisée, le laboratoire doit étre enumeede
présenter les démarches alternatives qu’il a n@eexuvre et les enregistrements correspondants.

NOTE : |l est(rappelé’qu’un laboratoire d'analye&sst pas accrédité pour réaliser des étalonnages.
Un, laberatoire d’étalonnage interne ne peut dorigrafes prestations sous accréditation a
des—tiers en laissant croire qu’elles constituem preuve de raccordement au Systéme
international d’unités (SI).

9.3:3 Conditions et évaluation

9.3.3.1 Préparation des visites d’'évaluation

Pour la préparation de la partie des visites diéatédn des laboratoires relative aux paragraph2$.4.
5.3.2 et 5.6.3 de la normdF EN ISO 15189 le laboratoire tient a disposition :

» les enregistrements identifiant les équipementiaas,

» les grandeurs mesurées correspondantes et leduéten

» les exigences métrologiques spécifiées,

» la nature de la solution retenue pour le raccoraeifveir 9.3.2.2).
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9.3.3.2 Cas des équipements critiques raccordé&xtenne par un LNM ou un laboratoire
accrédité

L'équipe d'évaluation constate l'existence des meots d'étalonnage. Elle vérifie que le laboratoire
accrédité ou candidat a l'accréditation a procédécanfirmation métrologique de(s) équipement(s).

9.3.3.3 Cas des égquipements critigues raccordegerne

Le raccordement en interne des équipements criticpeuvre trois situations développées ci-apres.

Pour ces trois cas, la portée d'accréditation thor&toire accrédité ou candidat a l'accréditatien n
contient pas une description des possibilités meeid'étalonnage ou de vérification sauf dansdaltame
accréditation spécifique en tant que laboratog&atbnnage.

Les laboratoires d’essais, les laboratoires d’ateges ou les services de métrologi€<interne addldes
étalonnages internes d'équipements critiques damgmndeurs pour lesquelles ifs ne‘sont pas aEséd
n'‘ont pas le droit de délivrer un rapport sur datbénages internes avec le logd Cofrac.

Dans tous les cas, I'équipe d'évaluation vérifie lgulaboratoire accrédité\ou candidat a l'accaédit a
procédé a la confirmation métrologique de(s) équige(s).

9.3.3.3.1 Cas des équipements critiques étatonmésterne par le laboratoire accrédité
ou candidat a I'accréditation

Lorsque le laboratoire accrédité ou candidat actéditation-met en place des moyens de raccordement
de certains de ses équipements critiques, legtasmahniques sont évalués selon les dispositions d
présent paragraphe 9.3. Ces dispositions sontasigsla celle du paragraphe 9.3 du LAB Ref 02 dade
norme NF EN ISO/CEI 17025.

Note : Dans ce cas, il n’est pas indispensableigpater de la norme NF EN ISO/CEI 17025.

9.3.3.3.2 Casdes equipements critiques étalonaekeservice de métrologie interne de
I'entreptise

Le cas traité dans-ce_ paragraphe est celui d'wiceede métrologie de l'entreprise (moyens et
compétences, centralisés ou non, mis en ceuvrelelaadre de la fonction métrologique), non intémue
laboratoire aecrédité-ou candidat a I'accréditation

Pour_1es))grandeurs métrologiques considérées, naceede métrologie interne fait I'objet d'une
évaluation-specifique par le Cofrac, selon lesabgons du présent paragraphe 9.3. Ces disposisont
sirifaires a celle du paragraphe 9.3 du LAB Re&b@e la norme NF EN ISO/CEI 17025.

Note : Dans ce cas, il n’est pas indispensableigeaser de la norme NF EN ISO/CEI 17025.
L’application a ce service de métrologie internesgateme de managemehH EN 1SO 15189 et en
particulier les aspects techniques correspondanerigences du chapitre 5 sont évalués. Dans lan@es
du possible, ces évaluations sont conjointes asitegid'évaluation du laboratoire accrédité du méitee

9.3.3.3.3 Cas de différentes entités d’'un mémepgraniettant en commun un laboratoire
d’étalonnage interne
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Cofrac reconnait la possibilité pour un groupke GEN Proc 10) de s'organiser pour optimiser sa

fonction métrologie. Cela suppose la possibilitérpe groupe de définir un ou plusieurs service(s)
métrologie interne appartenant a des entités dupgret réalisant des prestations pour ses diff@rent
laboratoires accrédités ou candidats a l'accréalitales exigences de base sont identiques a celles
développées en 9.3.3.3.2. Les conditions suppléineatd'une telle reconnaissance par le Cofrac:sont

Toute demande d'un laboratoire pour bénéficierdigsositions du présent paragraphe (8 9.3.3.3.3)
fait I'objet d'une étude préalable de recevabititénée par la structure permanente du Cofrac. Le
dossier du service de métrologie interne fait €objun suivi par le Cofrac a I'occasion des évaloa
périodiques.

Le groupe s'engage a assurer la pérennité dweettei métrologie interne et en particulier aretevo
les équipes du Cofrac dans le cadre des visitealda&tion que celui-ci juge pertinentes. Les dugies
fréquences d'évaluation sont fixées par le Cofrns la mesure du possible, ces évaluations sont
conjointes aux visites d'évaluation du laborataicerédité du méme site. Dans le cas\ou-la direction
d'un site abritant un service interne de métrolagimet en question les moyefis nécessaires pour
fournir les prestations, les dispositions du paphge 1.7 du document GEN PROGE\10 — révision 01
s'appliquent pour toutes les entités accréditéagalupe concernées par cesprestations métrolagique

Le service de métrologie interne est évalué emlabée des visitestd'évaluation des laboratoires
accrédités du groupe. La qualité des prestationsnies est une—condition pour le maintien de
I'accréditation des laboratoires "clients” du greup

9.3.4 Bibliographie et références

(h) Document ILAC P18 : ILAC Policy on Traceability.on Measurement Rési(2002)

()
()

VIM: Vocabulaire international des termes. famtentaux et généraux de métrologie (ISO 1993,
référence X 07-001)

EURACHEM-CITAC - Politiguederacabilité

(k) NF ENISO 10012 (indice<de classement X 07-009ystémes de management de la mesure —

()

Exigences pour les processus. €t les equipememtesdere (remplace, entre autres, la norme NF X
07-010, la fonction métrofogie dans l'entreprise)

X07-015 : Raccordement des résultats de mesuxettalons

(s) NF EN ISO/CEIN17025: Exigences générales amace la compétence des laboratoires

()

d’étalonriages et/d’essais

Guide—de ) Métrologie a l'usage des laboratoittanalyses de biologie médicale, Collection
Technique€, College Francais de Métrologie

¢ Dispohible sousvww.ilac.org
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9.4 Auvis et interprétations

9.4.1 Introduction
La normeNF EN ISO 15189introduit non seulement la possibilité d’émettre des avisiterprétations
sur les comptes rendus d’analyses, mais elle led n@eéme obligatoires quand ils sont opportuns et
nécessaires a la compréhension et I'exploitati@résultats par le client du laboratoire (cf. 8%).8

9.4.2 Eléments de lecture de la nomfeEN ISO 15189
La norme indique :
«4.1.2.: Les prestations des laboratoires d’asaly de biologie médicale, incluantZinterprétatidn e
conseil, doivent étre congues pour répondre awoibhesdes patients et de I'ensemble \du personnel
médical chargé des soins prodigués aux patients »
« 4.7 - Prestation de conseils : Les professiangeahlifiés pour cette tache doiventconseillenatiere
de choix des analyses et dutilisation des presteti du laboratoire; 'y compris la fréquence de
prescription et le type de I'échantillon requis. t&s échéant, I'interprétation des résultats dealgses
doit étre fournie. »

« 5.1.12. — Le personnel appelé a donner un avi} ¢es-avis.soient conformes aux réglementations
nationales, régionales et locales »

Les avis et interprétations sont une partie infégralu rapport d'analyse; ils ne s'imposent quis s’i
apportent un éclairage particulier au client stsidgnification et I'exploitation des résultats conmiqués
sur le compte rendu d'analyses.

«5.8.3. ] et k: Le compte rendu dait comprendsans y étre limité, les éléments suivants: (...)
I'interprétation des résultats le.cas échéant, tautre commentaire »

Par exemple, les avis ou.interprétations peuvemases’averer nécessaires pour des analyses dessandeé
en routine par un client-averti.

9.4.3 Palitique du cofrac
Le Cofrac'adopteles positions suivantes :

94.3.1 Avis reposant sur des prestations dansriéed'accréditation

WUn\aboratoire d'analyses accrédité doit possé&deompétence nécessaire pour formuler, le cas dgghéa
les avis et interprétations qui seraient indispelesaa I'exploitation des résultats par son cli€st au
moment de la revue de contrat que le laboratoireidientifier si des commentaires de cet ordre panir
étre fournis au client dans le cadre de la demdiad®lyses.

Les bases sur lesquelles reposent les avis/intatjorés émis sont a formuler par écrit. Elles petétre
décrites sur le rapport lui-méme ou sur tout adweument de son systéme documentaire porté a la
connaissance du client.

Le champ de I'évaluation des compétences du latiogapar le Cofrac notamment par I'équipe
d'évaluation couvre donc nécessairemf@spect avis et interprétations, sauf lorsquabloratoire n'émet
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jamais d'avis et interprétations, par exemple meg analyses de routine. Il est alors admis gg'il n
développe pas de processus pour émettre des amiemgrétations, ceci devant étre documenté dans s
systeme qualité.

Les avis et interprétations doivent étre clairenségrialés dans un compte rendu des résultats.
La portée d’accréditation du laboratoire figuraahs I'annexe a l'attestation d'accréditation etiment
la revendication de compétence du laboratoire n@#&as spécifiquement état de sa capacité a énttre

avis et interprétations, car cette capacité esli¢itgn

9.4.3.2 Aspects non couverts par l'accréditation

Le Cofrac considere que les aspects suivants rigpasrcouverts par l'accréditation :

a) lorsque les avis et interprétations émis repoada fois sur des résultats de déterminations dan
portée d'accréditation du laboratoire et des rasutie déterminations hors de cetté portée . Lersqu
le rapport comporte a la fois des avis/interpréteti couverts et d'adtres non couverts par
I'accréditation, les avis/interprétations relevaet I'accréditation doivent étre. clairement distiégu
comme tels ;

b) une recommandation sur ce qu'il y a lieu deefainite a la lecturé des resultats d'analysesléeere
pas de la notion d'avis et interprétations au sémda normeNFE-EN.ISO 15189 car cela est
considéré comme relevant d'un conseil ;

c) les demandes, les questions posées, les infiomaatklevant de’l'expertise ne sont pas considérée
non plus comme des avis et interprétations ; ageaexpertise, on pourra consulter la norme NF X
50-11C définissant les prescriptions générales/pour upéfése.

Si des informations relevant des cas évodues. Gudedoivent apparaitre dans le compte rendu des
résultats des analyses réalisées sous accreditatiiant le logotype Cofrac, elles doivent étareiment
séparées des résultats et des avis et interprdatedevant de I'accréditation et précisément ifiést
comme tels. Aucune ambiguité ne deit apparaitrdestait que ces derniéres informations ne sont pas
couvertes par I'accréditation.

9.4.4 Définitions

Terme Définitions (issues de la norme NF X 50-1a@aptées au cas des laboratoires)
Opiniow resultant d'une analyse ou d'une évaluagonréponse a la question posé
Avis n‘ayant pas force de décision, formubtee le laboratoire sur la base des résultats of

ef en I'état actuel des connaissances

Action conduite par le laboratoire, en réponse qulestion posée pour expliquer et
[nterpretation| donner une signification a des données sur la leseésliats obtenus et d'un jugem
professionnel

9.4.5 Préparation de I'évaluation

Le questionnaire ci-dessous est a prendre comne dédattention de I'équipe d’évaluateurs du Cofrac
lors de I'évaluation du laboratoire. Il ne doit paspécher un développement plus complet avec ce
dernier:

3 NF X 50 110 : Qualité en expertise — Prescriptigfisérales de compétence pour une expertise (2003)
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1. Etes-vous amené a émettre des avis et intetipréda? Si oui, a quelle occasion et pour quel
motif ?

2. a) Vos clients sont-ils demandeurs d'avis erprétations ? Comment le besoin des clients est-il
tracé dans la revue de contrat ?

b) Comment consignez-vous les avis et interprétataans les rapports d'analyses ou d’essais ?

c) Vous étes amenés a communiquer au client des evinterprétations par un dialogue;
Consignez-vous par écrit les principaux élémentdidlogue dans un document autre quéile

rapport d'essais ?

3. Comment formalisez-vous les qualifications desrspnnels responsables ~des\:avis et
interprétations ?

4. Examen des comptes rendus des résultats cohtiwavis et interprétations (8.5.8.3 de la norme
NF EN ISO 15189 :

a) Examen des basssr lesquelles reposent les avis et interprétgtion
b) Evaluation de la pertinence des avis et intéatiahs formulés,

c) Vérification des mentions qui permettent d'idiat les” avis et interprétations dans les
comptes rendus d'analyses.
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9.5 Comparaisons interlaboratoires

9.5.1 Introduction

L’accréditation de laboratoires suivant la norldé EN ISO 15189 a pour but d’attester de la
compétence des laboratoires a réaliser des analysesles moyens spécifiés.

Les comparaisons interlaboratoires sont un dessdigtbles et performants pour atteindre ce butedas
permettent (suivant le paragraphe 5.6 de la notmE&N 1SO 15189 :

— d’assurer la qualité des résultats des prestatiélnaées par le laboratoire,
— de contribuer a démontrer sa compétence tout an d@eoutil de progres.

Les résultats des comparaisons interlaboratoiremgitent également aux organismes” d’accréditation
comme le Cofrac de s’assurer de la cohérence de#iats des analyses, des €Ssais et des étalonnages
entre les laboratoires, tant au niveau nationadgmiveau international.

On distingue généralement quatre types de compasais

— les comparaisons ponctuelles, ou bilatérales, ¢atharatoires accrégités,

— les comparaisons nationales pilotées par un laticgapris:.comme référence et auxquelles
participent des laboratoires accrédités pour unailoendéterming,

— les comparaisons internationales, dans le cadra @& d'APLAC par exemple, auxquelles
participent des laboratoires accrédités par uamsgee national d'accréditation,

- les programmes gérés par des organisateurs-de @egres interlaboratoires, qui incluent en
particulier les essais d'aptitude.

Une comparaison interlaboratoires est.eoncue nowrhpour répondre a I'un des objectifs suivants :
a) évaluer I'aptitude des laboratoires\;

b) évaluer les caractéristiques’d'un matériau;

c) évaluer les caractéristiques<d’'une méthode lysmad'essai ou d'étalonnage.

Le Cofrac a mis _en place>un systeme d'accréditat&s organisateurs de comparaisons dans le but
d'évaluer 'aptitude des taboratoires.

La présente note>de politique vise a synthétiserinéormations disponibles au Cofrac en matiere de
comparaisons. interlaboratoires destinées a éviéiymitude de laboratoires ("proficiency testingOette
politique~prend en considération la norme NF EN/[S& 17011 (b) et les documents EA-2/10 (m) et
IACPI(n). Elle annule toute disposition antéraegur le sujet.

9.5.2 Définitions
Les définitions données ci-aprés, issues du gB@¥CEI 43-1 (0), s'appliquent :

— Essai d’'aptitude (d’'un laboratoire) : évaluations deerformances d’un laboratoire en matiére
d’analyses, d'essais ou d'étalonnages, au moyeondigaraisons interlaboratoires.

— Comparaison interlaboratoires : organisation, ett@cuet évaluation de résultats d'analyses,

d'essais ou d'étalonnages sur des supports de ems identiques ou semblables par au moins
deux laboratoires différents dans des conditiogdgterminées.
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9.5.3 Politique du cofrac

La présente note de politique ne s'applique qu@mparaisons interlaboratoires destinées a évaluer
I'aptitude des laboratoires participants.

Comme suite aux éléments évoqués ci-dessus etgpeules informations et les conclusions tiréesade |
participation a ces campagnes soient aussi effeseque possible, le Cofrac adopte la politiqueasie :

Le Cofrac cherche a promouvoir les comparaisoreslatioratoires parce qu'elles constituent\un
outil de progres pour les laboratoires et qu’efiesvent étre utilisées comme un élément; parmi
d'autres, de démonstration de leur compétence. édait, il a mis en place un.systeme
d’accréditation des organisateurs de comparaistadaboratoires en vue de fournir.une.aide a la
disposition des laboratoires.

Bien que des informations soient disponibles ddmsque secteur d'activité, le Cofrac publie
périodiqguement un document (r) rassemblant les rimitions suri les . organisateurs de
comparaisons interlaboratoires destinées a évéihmitude des participants. Ce document est
mis a disposition sur le siteww.cofrac.fr ou un espace est également réservé a l'informatio
les circuits de comparaisons interlaboratoirestamnis.

Les laboratoires accrédités doivent, lorsqu'ellzstent-—et sont appropriées, participer aux
comparaisons interlaboratoires ponctuelles ou/@des, nationales ou internationales, pour
démontrer leur compétence et assurer la qualitélnte résultats.

II demeure de la responsabilité du laboraioire deerthiner les circuits et la fréquence de
participation pour couvrir, dans un eycle d'actiin, 'ensemble des domaines d'activité liés a
sa portée d'accréditation (voir § 9.5.% dlinéa).

Les modalités de participation.aux’comparaisonsrlmboratoires dans le cadre d’accréditations
dans des domaines réglementaires sont spécifiées lda documents d'exigences spécifiques
correspondants, suiVant’ les” besoins exprimés par Pleuvoirs Publics. Par ailleurs, des
recommandations. sur\les” modalités de participaiorR comparaisons interlaboratoires sont
données dansdes-guides techniques d’accréditgiotgut ou cela est applicable.

Lorsque. 'des Jcomparaisons sont organisées dans dee ades accords multilatéraux de
reconnaissance, par EA ou APLAC par exemple, lasrédoires accrédités sollicités par le Cofrac
y-participent.

Lie laboratoire doit prendre des mesures parti@giésrsque ses résultats ne sont pas satisfaisants,
¢'est-a-dire lorsque les criteres d'acceptation,0&rnZ-score par exemple, sont, lorsqu'ils sont
applicables, hors des limites définies par les dwnts normatifs, cf. références (o) et (p).

Le laboratoire doit étre en mesure, le cas écha@mtiémontrer les efforts effectués pour la
recherche de circuits de comparaisons interlabioestapplicables a sa portée d'accréditation ou
pour démontrer que ce n'est pas approprié a simitéct

Lorsqu'aucun programme de comparaison n’existe dandomaine spécifique, il appartient au
laboratoire, pour assurer la cohérence de sestatsutle recourir a l'utilisation réguliere de
matériaux de référence, ou de corréler ses réswtatc ceux d'autres laboratoires, ou de réitérer
ses analyses, essais ou étalonnages a l'aide dedegtéquivalentes (cf. 8 5.6 de la norme NF EN
ISO 15189).
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* Avant l'octroi de I'accréditation initiale ou d’'unextension d’accréditation pour une nouvelle
grandeur ou pour un nouveau domaine, le Cofracedma I'examen des résultats obtenus par le
laboratoire aux comparaisons interlaboratoiresaipour but d’évaluer son aptitude a réaliser
les analyses, essais ou étalonnages objets densande.

 Pour s’assurer du maintien de la compétence durdaiie, les résultats obtenus aux
comparaisons interlaboratoires concernant chacaredgur ou chaque type d'essai dans sa portée
d'accréditation sont examinés lors des opératiensudveillance ou de réévaluation au cours_du
cycle d’accréditation

» Lorsque les résultats obtenus aux comparaisorndaibtgatoires remettent en cause latgualité des
prestations accréditées et lorsque le laborat@rpaut apporter les mesures nécessaires dans les
trois mois a compter de la communication officialles résultats, le Cofrac peut\alors décider
d'actions comme la programmation d'évaluation fupphtaire ou, dans Iés _egas\extrémes, la
suspension de l'accréditation pour le domaine arsecalans l'attente”de la\ résolution des
défaillances.

9.5.4 Lignes directrices pour I'’évaluation

Lors de la visite d’évaluation du laboratoire, U d'évaluation<décritla’situation observée ceomant
les programmes de comparaisons interlaboratoinegugls a participéle laboratoire et I'exploitatigun
en est faite des résultats. Les résultats de casnadtions /sont consignés dans le rapport d'évatuat
portent notamment sur les points suivants :

— la politique du laboratoire de participationnawognammes de comparaisons interlaboratoires
(ainsi que la fréquence, I'enregistrement et l'éaabn des résultats et les actions correctives
mises en ceuvre, le cas échéant), politique quicestmentée et appliquée ;

- le choix de l'organisateur de ‘cOmparaisons interktbires dont la compétence et les services
proposeés sont évalués-par.le laboratoire en adégumses besoins (cf. § 4.6 de la nofeEN
ISO 15189. Un choix{pertinent peut se fonder sur une adtaiéon de I'organisateur par rapport
au référentiel LAB.CIL°'REF 02, au Guide ISO/CEI #®u au Guide ILAC G13, ou, a défaut, sur
le fonctionnement-de son organisation en conformités documents.

- la justification)par le laboratoire de son eéverlmehon participation a des comparaisons
interfaboratoires ; il a alors mis en ceuvre d’'autneoyens pour démontrer sa compétence et
assurer la cohérence de ses résultats (cf. § 36raemeNF EN 1SO 15189.

Aycows de sa mission, I'équipe d’évaluation pdeca I'évaluation des résultats du laboratoire daagd
cormpayaisons sur la base des criteres définisdaos le guide ISO/CEI 43-1 (0) ou la norme NF ISO
13528 (p) (exemple : En ou Z-score), soit par lan@dssion Technique d’Accréditation du domaine
concerné, soit, le cas échéant, par les réglesieéefilans des documents d'exigences spécifiques.

La CTA "Comparaisons Interlaboratoires”, compteutele I'expérience de ses membres, peut apporter
une contribution positive aux évaluateurs pour mieerner leur champ d'investigation et les aidersda
les modalités d'examen des résultats obtenus éarsamparaisons interlaboratoires.

9.5.5 Bibliographie et références
(m) Document EA-2/10 : EA policy for participatian National and International Proficiency testing

activities
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(n) Guide ILAC-P9 : ILAC Policy for participatiomiNational and International Proficiency testing
activities
(0) Guide ISO/CEI 43-1 : Essais d’'aptitude des fatmres par comparaison — Développement et mise

en ceuvre de systemes d’essais d’aptitude
(p) NF ISO 13528 : Méthodes statistiques utilisékss les essais d'aptitude par comparaisons

interlaboratoires
(r) Document Cofrac LAB INF 19 : Liste des orgamesas de comparaisons interlaboratoires
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9.6 Transmission électronigue des rapports sur lagsultats

9.6.1 Introduction

Avec le développement en nombre et diversité ddfisode dématérialisation et de transmission
électroniqgue des données, les alternatives a ldoges papier » des données, et en particulier des
comptes rendus sur les résultats, sont de pludusnnembreuses et attrayantes en terme de délai de
restitution des données, de souplesse d’emploi eetsalirce d’informations pour les clients des
laboratoires.

Le Cofrac a établi dans un premier temps sa poétigoncernant la transmission électronique des
comptes rendus sur les résultats (cf. ci-apresie@elitique est amenée a étre complétée alasemi

les autres aspects de la dématérialisation, arsen@mont la maitrise des données, et en:avahitaise

du classement et de I'archivage.

9.6.2 Elements de lecture de la nolkfeEN ISO 15189

La norme NF EN ISO 15189 autorise deux voies —grapil €lectronique - sans/préconiser de moyen
privilégié pour la transmission des comptes reraludes résultats (cf. 5:8.1).

L’exigence d’utiliser un moyen respectueux de lanm®NF EN IS©Q"\15189¢st clairement rappelée pour
la transmission électronique des résultats (cf8818)

En particulier, les exigences a satisfaire powyktéme mis en)place sont :

- la préservation de la confidentialité des donnfggant-dans les rapports sur les résultats §cf.
4.1.5. c et 5.8.14);

- la préservation de l'intégrité des données figtidans les rapports sur les résultats (cf § 5)3.11

- l'authentification de I'émetteur des rapports k& résultats (cf § 5.8.3).

« 4.1.5. cLe laboratoire doit avoir des<politiques et des g&dures permettant d’assurer la protection
des informations confidentielles

Voir également I'annexe:B deJa-norm& EN ISO 15189
9.6.3 Politiquedu cofrac

Le Cofrac adopte fespositions suivantes :

 Epn~cas_de transmission électronique des résullatsaboratoire doit satisfaire aux exigences
pertinentes (voir paragraphe précédent) de la ndmEN ISO 15189
A titre d’exemples, les moyens suivants peuvers @titisés :
o Courriel avec piece jointe,
0 Extranet,
o Supports d’enregistrement numérique (CD, DVD, C&BlJetc...),
o Signature électronique simple et signature élemtanprésumée fiable.

 En dehors du recours a la signature électronigésupnée fiable, I'utilisation de moyens de
transmission électronique doit préalablement afaiid’objet d’'un contrat entre le laboratoire efss
clients, encore appelé « convention de preuve inidgéant notamment les garanties apportées par le
systéme.
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 En cas darchivage uniquement électronique, le ritboe doit étre en mesure de reproduire
fidelement le rapport transmis par voie électromiglurant 'ensemble de la durée d’archivage
définie.

Le guide du Cofrac référentdB GTA 09 « Dématérialisation des données : transmissioriréléque

des rapports sur les résultats » rappelle lesitéfis, les exigences juridiques, expose un contihales
pratiques "papier" et "signature électronique" iamee des différents types de procédé de transonissi
électronique actuel et propose des recommandationia base d’'une démarche a mettre en ceuvre en vue
de définir le ou les outils les mieux adaptés aesoins des laboratoires et des clients.

9.6.4 Lignes directrices pour I'évaluation

Lors de la visite d’évaluation du laboratoire, gapant sur les recommandations données_dans le guid
LAB GTA 09, I'équipe d'évaluation réalise notammiestopérations suivantes :

- elle s'assure que le laboratoire s’est interrogié,accord avec ses clients et les éventuels tiers
concernés (autorités réglementaires, autres uéliss,...), sur la criticité_de se€s comptes rendus su
les résultats et les risques encourus en cas siédation, de prise de.conhaissance par un tiers n
autorisé et d’usurpation d’identité, et ce afinpdeivoir ensuite définirles outils les mieux adapaé
ses besoins ;

- elle décrit dans le rapport le ou les types dpahitifs de transmission des rapports mis en cpaire
le laboratoire ;

- dans le cas du recours a la signature électrerpggsumeée)fiable, elle vérifie la présence dufiwertt
qualifié délivré par le prestataire de services@gification électronique (PSCE) certifié par un
organisme de certification accrédité par le Cofrac

- dans le cas du recours a un moyen adtre qu'wmatsire électronique présumée fiable, elle vérifie
I'existence des conventions de preuve.
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9.7 Sous-traitancé

Le présent chapitre n'a pas vocation a traiter pledlématiques relatives au prélevement ou a
I'échantillonnage, lesquelles font I'objet de dgpons par ailleurs.

9.7.1 Introduction

Les laboratoires sont notamment des organismegld@von de la conformité qui peuvent étre accésdit
a ce titre. La norme de référendé EN ISO 15189leur permet, s'il y a lieu, d'y mentionner dessaei
interprétations.

Dans le cas ou les exigences et/ou spécificationsecnent le champ technique d’'un seul laboratoge,
laboratoire peut fournir a son client des résultlgsmesure et des avis et interprétations faisartiep
intégrante de son compte rendu sur les résulta¢s client dispose ainsi de résultats)Bavis et
interprétations émis par le laboratoire accréditis le cadre de son accréditation,\dans un dodumen
portant le logo Cofrac.

Il est compréhensible que par ailleurs si la qoestle la conformité d’un\produit aux exigences et/o
spécifications nécessite des analyses dans plasieboratoires, le//client~souhaite ne pas avoir des
déclarations partielles, ou une déclaration rédpgrdui méme dans:un.document ne bénéficiant pda d
marque Cofrac. Il en est de méme pour les avistetgrétations. La.solution est alors qu’il demaada
laboratoire de son choix, de préférence celui ehalg la—partie la plus significative des analyses d
coordonner 'ensemble des opérations, qui sont pessentiel :

» réalisation d’'une partie des analyses;
» recherche des sous-traitants pour la pattie copgaiéaire des analyses a réaliser ;

» établissement des contrats avec les sous-trajtants

» validation des rapports des sQUs<traitants comptgy@ur chacun les avis et interprétations ;

» établissement d’'un rapport devsynthése, compregdny a lieu des avis et interprétations
s’'appuyant sur les conclysions des comptes remdidduels.

Le développement qui_suit vise a préciser les ¢mmdi de sous-traitance et les circonstances selon
lesquelles un laboratoire peut rapporter des r@@sulibtenus en sous-traitance et peut émettre ldans
cadre de son accréditation des avis et interpoéistibasés en partie sur des résultats d'analgsss s
traités.

Le laboratoite-chargé par le client de la coordamasera désigné ci-aprées "laboratoire pilote”.
9.722 Eléments de lecture de la nomfeEN ISO 15189t des documents du cofrac

La notion de sous-traitance fait I'objet du 8 4&51ld normeNF EN ISO 15189 qui fixe les exigences
suivantes au laboratoire le conduisant a assumespgnsabilité des travaux sous-traités :

» choisir un sous-traitant compétent et capable tisfa@e les exigences du client (de délai par
exemple), et conserver les preuves de sa confoami@enormeNF EN 1ISO 15189pour ce qui
concerne le champ des travaux qui lui sont confiés

“ Sous-traitance est & entendre comme sous-traitiacalyses demandés par les clients du laboratoire
Les autres cas ou le laboratoire recourt a un gieest extérieur (par exemple, pour des opératitens
maintenance, de nettoyage ou de transport) relévachat de services et de fournitures, objet due§

de la normeéNF EN I1SO 15189

LAB LABM REF 02 — Révision 01 — Décembre 2007 Page 40/45



9 EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES D'A  NALYSES DE BIOLOGIE
MEDICALE SELON LA NORME NF EN ISO 15189

» aviser le client et obtenir son approbation suhleix de sous-traitance.

Le cas ou un laboratoire ne fait qu’'acheminer, dausesponsabilité du demandeur, des objets pour
analyses a un autre laboratoire sans émettre lometie rapport sur les résultats obtenus ne coagids
un cas de sous-traitance technique au sens denteno

Jusqu'a présent, la position du Cofrac est qu’barktoire n’est pas accrédité pour des analyssaisesu
étalonnages qu’il sous-traite systématiquement.laBeratoire peut cependant rapporter des résultats
fournis par un sous-traitant reconnu comme «compeans un compte rendu sur les résultats pdeant
logo Cofrac.

Le sujet de la «co-traitance au sein d’'un méme risgae» (sous-traitance par un laboratoireca des
laboratoires d’'un méme groupe) était abordé damsprécédente version du document-GEN\REF 11
(Regles générales d'utilisation de la marque COFRARais ceci ne répondait pas completement au
probléeme posé en introduction qui, pour consermveatr $on intérét, doit aussi concernét la’sousaimag a
des laboratoires n’appartenant pas nécessairent@mé@&me entité.

Le document GEN REF 11 traite des conditions d'afijum de la marque:surdes comptes rendus
comportant des résultats de «prestations accréditée de résultats de «prestations non accréditées»
Pour ce qui concerne les prestations «accréditdassjstinction €ntre\\prestations réalisées par le
laboratoire dans le cadre de son accréditationedpart, et les prestations‘complémentaires réaligae

un laboratoire sous-traitant accrédité d’'autre past pas aberdée.\Or cette distinction est leratau
probléeme.

Les conditions de sous-traitance et en particuietitisation-du logo sur des rapports comportaes d
résultats de travaux sous-traités ont été jusqagmt.peu-precisées par les accréditeurs.

Une définition imparfaite aboutit a ouvrir” pour démboratoires peu scrupuleux des possibilités
d’utilisation ambigué du logo Cofrac, @n vue “d'@&en leur domaine commercial en bénéficiant
abusivement de I'image de la marque Cofra¢. Pounaoime, «la direction du laboratoire» s'engage «a
assurer de bonnes pratiques professiennefles (8 4:2(3 e) de la norméF EN 1SO 15189.

L’inconvénient de la situation“actuelle; en appeaeetmeés prudente, est qu’en I'absence de regles<let
applicables, les laboratoires souhaitant répondtesabesoins |égitimes de leur clientéle nécedsitaa
sous-traitance de qualité\peuvent se trouver fseiaeque par ailleurs des initiatives peuvent ptiges
par quelques laberatoires—sans que le Cofrac etégqagpes d’évaluation appliquent une politique
harmonisée sur le sujet.

9.7.3C_~Poktique du cofrac
Le Cofracadopte les positions suivantes :

9.7.3.1 Conditions de sous-traitance

» En aucun cas, un laboratoire ne peut étre accréubidr des analyses qu’il sous-traite
systématiquement. La norniF EN ISO 15189 mettant I'accent sur la compétence a effectuer
des analyses ne permet pas d’accréditer des labesabu I'ensemble des opérations techniques
serait sous-traité.

» Lorsqu’il est amené a sous-traiter une partie d'demande d’analyses, le laboratoire doit confier

les parties sous-traitées a des laboratoires danta preuve de la compétence. L'accréditation
constitue pour le Cofrac le mode de preuve priv@é@p la compétence du sous-traitant.
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» Le laboratoire ne peut émettre un rapport surdssltats a son en-téte que s'il réalise lui-méme
une partie significative des analyses ou opératiecisniques requis par la demande du client.

» Le laboratoire doit identifier I'objectif de la demde de son client, et notamment le besoin d’avis /
interprétations, et donc la nécessité d'un rappartes résultats unique, et de conclusions glsbale
couvertes par I'accréditation. Cette démarcheabecau niveau de la revue de contrat, permet en
effet au laboratoire d'évaluer sa capacité a peerar charge la demande dans sa totalité et
conditionne les choix de sous-traitance.

La complémentarité des prestations sous-traitéemmtsous-traitées pour aboutir & un objectif

précis doit étre établie et compréhensible paetlds parties.

» Le laboratoire pilote ne peut sous-traiter que dpérations pour lesquelles ses connaissances
techniques lui permettent au moins de se substituadient dans la définition de la-prestation et
I'exploitation des résultats. Les autorisation®etegistrements associés aux personhnels qualifies
pour ces opérations sont disponibles au sein durdédire pilote.

> Le laboratoire pilote doit fidelement retranscrieebesoin de son cliefit aux laboratoires sous-
traitants, notamment en terme d’avis/interprétatienautres clauses (delais; festitution des objets
testés, durée d’archivage des données d’analyse, et

» Le laboratoire pilote assume la responsabilité tciesaux sous-traités et doit a ce titre valider le
compte rendu de chaque laboratoire sous-traitantegard.des contrats établis avec ces sous-
traitants et acceptés par son client.

» Les résultats des prestations sous-traitées_ doiagati’'objet au sein du compte rendu de synthése
d’'un marquage spécifique permettant defes:identfomme réalisées par un autre laboratoire. lls
peuvent étre rapportés dans le copterendu ‘de ésmttomme couverts par l'accréditation si et
seulement s'ils ont eux-mémes été/rapportés seusdiation par chaque sous-traitants.

» Le laboratoire pilote doit congerver les rapportgginaux émis par les sous-traitants, sauf
dispositions contraires exprimées” par son clienda@tumentées dans le contrat. Il les tient a
disposition du client pendantun temps équivalelat durée d’archivage définie dans son systeme
de management.

9.7.3.2 Conditiohs d'émission d'avis et interpiétet dans le cas d'une prestation avec sous-
traitance

Des avis et interprétations peuvent étre couvextd'gccréditation si I'ensemble des conditionsanties
sont remplies.

>~ Les conditions de sous-traitance définies au 84 &ont respectées.

» Les résultats obtenus par le laboratoire piloteéddobtenus sous accréditation.

» Les résultats obtenus par les laboratoires soitafita sollicités ont été rendus sous accréditation
Le simple recours a un prestataire réputé compétntonforme a la norméF EN 1SO 15189

n'est pas une garantie équivalente a celle deréglitation de ce sous-traitant.

» Le laboratoire pilote a réalisé la synthese degsltais selon les regles définies dans le contrat qu
le lie au client.
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ANNEXE 1

STRUCTURE DES CHAINES D'ETALONNAGE PERMETTANT D 'ASSURER LA
TRACABILITE DES MESURES AU SYSTEME INTERNATIONAL D 'UNITES

Tracabilité INTERNE
par étalonnage ou Vérification

LNM du LNE ou I
fédérés par lui

- LNM I Laboratoire "Central de métrologie"
LA associés au LNE et LA Etalons de référence de l'industriel
¥ i

Laboratoires _ *
accrédités Laboratoire |
I

. >/ Etalon de TravaiN
Tracabilitt EXTERNE ASSUREE 1 |

par les laboratoires accrédités \ /
COFRAC h/Equipement de Mesure\

|

/ Produits \

Selon la convention qui les lie, le LNE et le Cafsnt chargés d'animer et de coordonner les a@ction
vue de permettre le raccordement auX etalons raatiode :

- tout étalon ou équipement de mestre”;
- tout matériau de référence”;
- toute mesure effectuée ‘surie territoire natigonal

au moyen d'un systéme dénommbdines d'étalonnagé

Le LNE, dans lg"cadre, de ses missions de labosatter référence et de pilotage de la métrologie
francaise, définit\la_structure des chaines d'Btelge, désigne les laboratoires nationaux de nogiméet
les laboratoires associés, et apporte son conteehieique au Cofrac.

Le Cofrac-est chargé de I'évaluation des laboegaifétalonnage accrédités ou candidats a’'acdiédita
assurant la tracabilité des mesures au systemaaitenal d'unités. La structure des chaines détage
comprend deux niveaux :

-\ les laboratoires nationaux de métrologie (LNM)est laboratoires associés au LNE ou fédérés par lu
qui mettent en ceuvre les unités du Systeme intenadtd'unités (SI) en développant, améliorant,
maintenant et exploitant les étalons de référehde &ransfert, leurs multiples et sous-multipletes
échelles associées a certaines unités, et en mett@auvre des moyens et des méthodes de référence
pour divers types de grandeurs dans diverses gauheneasleurs utiles ;

- les laboratoires d'étalonnage accrédités qui assleeraccordement des instruments de mesures
industrielles aux étalons nationaux. lls servensiade courroie de transmission entre les étalons
nationaux détenus par les LNM et laboratoires agés@u LNE et les mesures industrielles.
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ANNEXE 2
EXEMPLE DE COMPTE RENDU SUR LES RESULTATS

(voir page suivante)

LAB LABM REF 02 — Révision 01 — Décembre 2007 Page 44/45



9 EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION DES LABORATOIRES D'A  NALYSES DE BIOLOGIE
MEDICALE SELON LA NORME NF EN ISO 15189

cofrac

Identification du laboratoire
émetteur du document
(nom, adresse, téléphone, ...)

ESSAIS (

Accréditation Cofrac

N°1-XXXX &

TITRE DU DOCUMENT /A\%

% (1) Rapport, bulletin ou compte rendu d'analyses, suivant le type de document
>

La reproduction de ce document n’est autoriséesqus la forme de fac-similé photographique intégral

L'accréditation par le Cofrac atteste de la commzelu laboratoire pour les seules analyses repéards symbole * sur le présent document.

Le Cofrac est signataire de I'accord multilatémalE (European co-operation for Accreditation) '#tAIC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) de reconnaissance de I'équivalenceaggorts d'essais ou d'analyses.
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