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ŘŜ ƭΩ!ƴŀǘƻƳƛŜ Ŝǘ /ȅǘƻƭƻƎƛŜ tŀǘƘƻƭƻƎƛǉǳŜǎ

Type de structures accréditées 

en 2021 vs 2018 (%)

2018 2020

8 11

10 13

4 7

2 1

34 vs 35

3 vs 8

41 vs 42

18 vs 22

75 %

37 %

30 %

En juillet 2021, 32 structures sont accréditées en ACP versus 24 structures en 2018. 

V Entre  2018 et 2020, il y a une augmentation de 33% des 
structures accréditées en ACP et en particulier auprès des CLCC.

Evolution des structures accréditées entre 2018 et 2020

Nombre de structures
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V Augmentation du nombre de demandes
initiales entre 2018 et 2020, avec
notamment 11 demandes reçues depuis
2018

V L'augmentation notable des demandes
d'extension en 2019 est essentiellement
due aux laboratoiresde biologie médicale
réalisantdesactivitésd'ACP.

V En 2020, la démarcheŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴdes structuresŘΩ!/tΣsur la base du volontariat, se
poursuitet celaen dépit du contextesanitaire.

.ƛƭŀƴ ŘŜǎ ŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ƛƴƛǘƛŀƭŜǎ Ŝǘ ŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴ
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V Lessous-familles les plus représentéesàƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴsontƭΩIƛǎǘƻƭƻƎƛŜet la Cytologieet en
particulierleslignesde portéeACHA01 et ACCA01,

V Augmentationdesstructuresaccréditéesen 2021pour lessous-famillesVirologieet Génétique,

V A ce jour, ces tendances se poursuivent. En effet, les demandes initiales et demandes
ŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴconcernentprincipalementles lignesde portée ACHA01, ACCA01, ACVA01 et AC
GS01.

*
*

*

*

Les sous-familles et lignes de portée accréditées (juillet 2021)
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Bilan des évaluations 

V [ΩŀƴƴŞŜ2020 est une annéeparticulière au regard du
contexte sanitairequi a conduit le Cofracet de fait la
section Santé Humaine à réorganiser son activité
ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴdesstructuresaccréditéesou en demande
ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ:

- Interruption du processus ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴdes
structuresaccréditéesselon la norme NFENISO
15189pendantprèsde5 mois,

- Réorganisationde la planificationdesévaluations
en lien avecla révisiondu cycleŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΣ

- Réalisation des évaluations par modalités
alternatives(Surveillanceet Renouvellement)à partir
de septembre2020
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V En 2020, 6 évaluations sur les 8 réaliséesen ACPont été conduites selon des modalités
alternatives.
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Proportion dô®valuations r®alis®es pour les diff®rentes sous-familles (%)

2019 2020

11

41

33

15

10
20

40

30

HISTOACP
CYTOACP
VIROH
GENSOBM

V Leprofil des évaluationsréaliséesselon les sous-famillesévolueentre 2019 et 2020, ceci
ǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜpar les modalités ŘΩŞŎƘŀƴǘƛƭƭƻƴƴŀƎŜdes sous-familles au cours du cycle
ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ.

7

Bilan des évaluations et relevé des écarts 
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Bilan des évaluations et relevé des écarts (toutes activités ACP confondues) 

V Ladiminution du nombreŘΩŞŎŀǊǘǎrelevésest corréléeà la baissedu nombreŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎ. Ce
faisant le nombre moyenŘΩŞŎŀǊǘǎpar évaluationƴΩŞǾƻƭǳŜpassignificativemententre 2019et
2020, bienquelesévaluationsaientété conduitesselondesmodalitésalternatives.
AtitreŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣen2020pour la biologiemédicale,le nombremoyendeFEestde6.

V La répartition des fiches ŘΩŞŎŀǊǘconcernant les exigencestechniques versus SMQ sont
similairesen2019et 2020.
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Bilan des évaluations et relevé des écarts par rapport aux sous-familles évaluées 

2019
2020
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V [ΩŀƴŀƭȅǎŜde la proportion (%) ŘΩŞŎŀǊǘǎrelevés
en ACPen fonction des sous-familles met en
avantcertainesévolutionsentre 2019et 2020:
- Diminutionen HISTOACP
- StabilitéenGENSOBM
- StabilitéenCYTOACP
- Augmentationen VIROH

V Toutefois,si on rapporte le nombreŘΩŞŎŀǊǘǎliés
à une sous-famille par rapport au nombre
ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴǎayantporté sur la sous-famille,on
note une diminution notabledu nombremoyen
de FE par évaluation pour les sous-familles
CYTOACPet VIROH,cela traduit une meilleure
maitrise des risques par les structures
principalement évaluées sur ces activités en
2020vs2019.

*

HISTOACP CYTOACP VIROH GENSOM

2019 3 7 7 2

2020 2 4 4 1
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Nbre écart moyen relevé pour une sous-famille normalisépar le nombre
ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴportant sur la sous-famille en question

*



Bilan des écarts et exigences 
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2019 2020

V En 2019 et 2020, la répartition des écarts reste stable. Les situations ŘΩŞŎŀǊǘportent
principalementsur les exigencesdesÄ5.1,Ä5.3 etÄ5.4. En2019et en 2020, le pourcentage
ŘΩŞŎŀǊǘǎcritiqueseststableet représente2%desécartstotaux

V Onnote unediminutiondu nombrede situationsŘΩŞŎŀǊǘǎpour lesexigencesdesÄ4.3 etÄ5.5
cequi peutǎΩŜȄǇƭƛǉǳŜǊpar la naturedesévaluationsconduites(surveillance/renouvellement).
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En 2020, la majorité des points encore partiellement maitrisés par les structures ACP porte sur :

Le Personnel (§ 5.1)

Å Habilitation du personnel médical et des fonctions support 

Å /ǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩƘŀōƛƭƛǘŀǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ ƳŀƛƴǘƛŜƴ ŘŜ ŎƻƳǇŞǘŜƴŎŜ ƴƻƴ ŘŞŦƛƴƛǎΣ ƘŞǘŞǊƻƎŝƴŜǎ ƻǳ ƴƻƴ 
pertinents 

Å wŜǾǳŜ ǇŞǊƛƻŘƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Řǳ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘŜ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴ 

Matériel de laboratoire, réactifs et consommable (§5.3) 

Å Gestion de la métrologie (définition des besoins, étalonnage des équipements de mesure 
critiques)

Å Maintenance des équipements

Å aƻŘŜ ŘΩŜƳǇƭƻƛ - réactifs et consommables

Le processus pré-analytique (§5.4)

Å Instructions relatives aux activités de prélèvement 

Å Réception des échantillons 

Å Transport des échantillons 

Ecarts et Exigences techniques 
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Retour de la commission sur les fiches 
ŘΩŞŎŀǊǘκŎƭŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ нлмф Ǿǎ нлнл

ü9ƴ нлмфΣ нΣр҈ ŘŜǎ ŦƛŎƘŜǎ ŘΩŞŎŀǊǘ Ŝƴ !/t ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴ ŘΩŀǾƛǎ Ŝƴ 
commission

Å 1 écart maintenu par la commission suite à refus de la structure (§5.1)

Å 3 écarts non critiques requalifiés en critique (§5.7.1, §5.9.3 et §5.10.2)

Å 1 écart annulé par la commission (§5.3.2.7 et 5.5.1.3) 

Å 1 fiche de clarification qui a été requalifiée en écart (§4.1)

ü9ƴ нлнлΣ Ƴƻƛƴǎ ŘŜ н҈ όм C9ύ ŘŜǎ ŦƛŎƘŜǎ ŘΩŞŎŀǊǘ Ŝƴ !/t ƻƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǇǊƻǇƻǎƛǘƛƻƴ 
ŘΩŀǾƛǎ Ŝƴ ŎƻƳƳƛǎǎƛƻƴ

Å 1 écart annulé par la commission (§5.4.7) 
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Focus proposés sur ces situations particulières

aux évaluateurs dans le cadre du maintien des

compétences
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En 2021, le pool des évaluateurstechniquespour le domainedeƭΩ!/test de 7
médecinspathologisteset de 3 biologistesmédicauxqui sont égalementqualifiés
en génétiquesomatique.

Les effectifs en évaluateurs diminuent
entre 2019et 2021.

En moyenne, un évaluateur réalise 2
évaluations/an.0
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Ressources et Evaluations

Au regarddes 17 évaluationsde cycleprioritaires prévuessur 2022, les ressourcesactuellesne
permettent pas de répondre dansƭΩƛƳƳŞŘƛŀǘaux demandesŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴinitiales (12) ni aux
demandesŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴ(24) formuléespar lesstructures.

Un appel à candidatures est lancé !
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V De2018à 2021, 19 fichesŘΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴont
été adresséespar lesstructuresauCOFRAC.

V 84% des fichesŘΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴfont état de
prestations ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴbonnes à très
bonnes!

V Toutefois2 réclamationsont été ouvertesen
lien avecdesprestationsŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴen ACP
surcette période!
[ΩŞŎƻǳǘŜet la communicationdoivent rester
des points ŘΩŀǘǘŜƴǘƛƻƴpour maintenir la
qualitédeséchangesen évaluations!

Merci pour votre investissement dans la 
réalisation de ces évaluations !

Qualité des prestations 
appréciée par les structures évaluées
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UneanalysedesfichesŘΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴǎémisesen 2019/2020et sur le 1er semestre2021,
dans la cadre de ƭΩŜȄŀƳŜƴdes rapports ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣmet en avant des éléments
perfectiblessur:

× Complétudedu rapportŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴet qualitéde la restitution desinvestigations

× Rédactiondesécarts

× Appréciationde la maitrisedesécarts

NB: la ficheŘΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴest transmiseàƭΩŞǉǳƛǇŜŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴen parallèledeƭΩŜƴǾƻƛdu courrierde
notification

Qualité des prestations 
appréciée par la CAcet la section SH

ü Focus« Améliorationdesprestations»
ü Focus« Commentéviter une demandeŘΩŀƳŜƴŘŜƳŜƴǘ

de rapport ?»

Focus proposés aux évaluateurs dans le cadre du
maintien descompétences
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THEMATIQUES DEVELOPPEES LORS 
DE LA e-HARMONISATION 2021 

DES «ET» EN ACP
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*Focus sur les bonnes pratiques ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ(Communication,Approche
ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣEcart,Rapport)
*Focussur des situationsŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴdiscutéesen CAc(FErequalifiée,annulée,

clarification)
*Focussur lesévolutionsdocumentairesincluantlesGENREF10et GENREF11
*FocussurƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴde la stratégiedeparticipationauxEEQ
*Focus« MéthodologieŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ» : approcheparƭΩŀƴŀƭȅǎŜdesrisquesde
la lectureautomatiséedeslames& de la numérisationen ACP
*FocussurƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴparticulièredesactivitésen ACPaveclessitesmédico-
administratifs
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EXTRAIT DES FOCUS DEVELOPPES

*Focus sur ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴde la stratégie de
participation auxEEQ
*Focus« MéthodologieŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ» :
Approche par ƭΩŀƴŀƭȅǎŜdes risques de la lecture
automatisée des lames & de la numérisation en
ACP
*Focus sur ƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴparticulière des activités
en ACPaveclessitesmédico-administratifs
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EVALUATION DE LA STRATEGIE 
DE PARTICIPATION AUX EEQ
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[ƻǊǎ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴ Řǳ ŎŀōƛƴŜǘ !ƴŀǇŀǘƘ ό!ǾǊƛƭ нлнмύΣ Ǿƻǳǎ ǊŜƭŜǾŜȊ ǉǳŜ:

LecabinetAnapathdemandeen extensionƭΩŜȄŀƳŜƴ« identificationŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎspécifiques» par
la techniqueCXXXselonla lignede portée CA04. Lecabinetvousindiqueque cette méthodeest
réaliséeen complémentdu test HPVafinŘΩŀŦŦƛƴŜǊson orientation diagnosticdu papillomavirus
humain. Lesdispositionsdu cabinet prévoient de réaliserune évaluationexterne de la qualité
annuellement. Au jour deƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣvousconstatezque le cabinetne disposepasde résultat
ŘΩ99vpourƭΩŜȄŀƳŜƴŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴŘΩŀƴǘƛƎŝƴŜǎspécifiques.

Aprèsinterview du personnel,le cabinet vousconfirmeǉǳΩƛƭexisteun EEQfourni par la société
X. Deplus, le cabinetvousprésenteune preuveŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴau programmede décembre2021.
Cependant,le cabinetƴΩŀpasparticipé à une comparaisoninterlaboratoire dansƭΩŀǘǘŜƴǘŜde sa
participation effective au programmeŘΩ99v. Encomplément,vousconstatezque la stratégiede
CIQestpertinente et que lesrésultatsŘΩŜȄŀƳŜƴǎsont examinésde manièrecollégiale.

Au regard des exigences, cette situation constitue-t-ŜƭƭŜ ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩŞŎŀǊǘ Κ

X OUI NON

Ä5.6.3 du SH REF 02

Focus sur la stratégie de passage des EEQ 
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Retour sur une étude de cas



SH REF02-Ä5.6.3 
Comparaisons interlaboratoires (CIL) ςEvaluation externe de la qualité (EEQ)

AvantƭΩƻŎǘǊƻƛdeƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ(initiale, extension),le CofracprocèdeàƭΩŜȄŀƳŜƴdes résultats
obtenus par le laboratoire aux EEQ,ƭƻǊǎǉǳΩŜƭƭŜǎexistent et sont appropriées. Si le laboratoire
ƴΩŜǎǘpasencoreen mesurede fournir de tels résultats, il doit pouvoir démontrerǉǳΩƛƭǎΩŜǎǘmis
en situation de participer à desEEQ(preuveŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴà un programme,Χ) et doit avoir mis
enǆǳǾǊŜŘΩŀǳǘǊŜǎmoyenspermettant de démontrer sa performanceen matièreŘΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜ
(par exemple, par l'échange inter-laboratoires d'échantillons, par ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴde résultats
ŘΩŀǘŜƭƛŜǊǎinternationaux,pardesétudesentre laboratoiresde différentspays).

Lorsqu'iln'existeaucunprogrammed'EEQ,le laboratoire doit mettre enǆǳǾǊŜŘΩŀǳǘǊŜǎmoyens
permettant de déterminer sa performanceen matièreŘΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜ(par exemple,par l'échange
interlaboratoiresd'échantillons,parƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴde résultatsŘΩŀǘŜƭƛŜǊǎinternationaux,par des
étudesentre laboratoiresdedifférentspays).

Que dit le référentiel ?
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[ƻƎƛƎǊŀƳƳŜ ŘΩŀƛŘŜ Ł ƭΩŀǇǇǊŞŎƛŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƻƴŘŞǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ Ŝƴ 
évaluation selon le postulat initial

«[Ŝ ŎŀōƛƴŜǘ ƴŜ ŘƛǎǇƻǎŜ Ǉŀǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘ ŘΩ99v ŀǳ ƧƻǳǊ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ 
pour un nouvel examen / un nouveau système analytique» 

OUI NON

tǊŜǳǾŜ ŘΩƛƴǎŎǊƛǇǘƛƻƴ ŀǳ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩ99v Κ  

Le cabinet a-t-ƛƭ Ƴƛǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ ǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ όŜȄΥ /L[ύ  Κ

Situation 
conforme 

Existe-t-ƛƭ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩ99v Κ 

OUI NON

NONNONOUI NON

Situation 
conforme 

OUI

Ecart non 
critique

OUI
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Ecart 
critique (ou 

non critique en 
Fonction du 
contexte)

Ecart 
critique (ou 

non critique en 
Fonction du 
contexte)

Ecart 
critique (ou 

non critique en 
Fonction du 
contexte)
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tƻǳǊǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴΣ ŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ Χ



1) Existe-t-il un programmeŘΩ99vpourƭΩŜȄŀƳŜƴà évaluer?

2) Dansle casdeƭΩŀōǎŜƴŎŜŘΩ99vΣla structure a-t-elle mis enǆǳǾǊŜŘΩŀǳǘǊŜǎmoyenspour
apprécierƭΩŜȄŀŎǘƛǘǳŘŜde la méthode?

3) {Ωƛƭexisteun autre moyen mis en place: vérifiez que la faisabilitéet la pertinencede la
stratégie développéesont conformes aux exigencesdes référentielsŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴet
métier.

4) Lesdispositionsprisespar la structuresont-ellespertinentes?

5) La stratégie définie par la structure est-elle mise en ǆǳǾǊŜΣen adéquation avec son
organisation (ex: sous-processusà maitriser sur différents sites Χ) et conforme aux
exigencesdesréférentielsŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴet métier ?

6) EncasŘΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴΣcommentla structureréaliseǘΩŜƭƭŜla revuede sonplande participation
auxEEQ?périodicité?

C

Bonnes Pratiques Evaluation

Plan de participation EEQ / CIL

Quelquesquestionsclésà seposeren tantǉǳΩ9¢pour optimiserƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ:
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Au regard des exigences, cette situation constitue-t-ŜƭƭŜ ǳƴŜ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴ ŘΩŞŎŀǊǘ Κ

Ä5.6.3.4 de la norme
Ä5.6.3 du SH REF 02

X OUI NON
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[ƻǊǎ ŘŜ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜ Řǳ ŎŀōƛƴŜǘ !ƴŀǇŀǘƘ ό!ǾǊƛƭ нлнмύΣ Ǿƻǳǎ ǊŜƭŜǾŜȊ ǉǳŜ:

PourƭΩŜȄŀƳŜƴde détectionHPVpar méthodePCR(VA01), lesdispositionsdu cabinetprévoit une
participationà desEEQ3 fois/an. Lepremier résultat de la campagneEEQ2021pourƭΩŀǳǘƻƳŀǘŜ
XXXest non conforme. Danssaprocédure« GestiondesEEQQ-21-002-qual rev 3 », le cabineta
prévuƭΩŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘŘΩǳƴŜnon-conformité. Aucunenon-conformitéƴΩŀété ouverte suite au
résultatnon conformede2021.
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Focus sur la stratégie de passage des EEQ 

Retour sur une étude de cas



мύ vǳŜ Ŧŀƛǘ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ Ł ǊŞŎŜǇǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩ99v ƻǳ ŘΩŞŎƘŀƴƎŜǎ ƛƴǘŜǊ-laboratoires, la 
structure les exploite t-elle au regard des critères prédéfinis ? 

нύ 9ƴ Ŏŀǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩ99v ƛƴǎŀǘƛǎŦŀƛǎŀƴǘǎΣ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ ŀ-t-elle détecté cette anomalie ?

3) La structure a-t-elle déclaré une non-conformité ? 

4) Des actions correctives ont-ŜƭƭŜǎ ŞǘŞ ƳƛǎŜǎ Ŝƴ ǆǳǾǊŜ Κ   ŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ƳŜǎǳǊŞŜ Κ

рύ [ŀ ƎŜǎǘƛƻƴ ŘŜǎ 99v ǎΩƛƴǎŎǊƛǘ ŜƭƭŜ Řŀƴǎ ƭŀ ŘŞƳŀǊŎƘŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘŜ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ Κ 

Bonnes Pratiques Evaluation

EEQ & non-conformités

C

Pour aller plus loin  

bΩƘŞǎƛǘŜȊ Ǉŀǎ Ł ǊŜōƻǳŎƭŜǊ ŀǾŜŎ ƭŜ wŜǎǇƻƴǎŀōƭŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ concernant le respect des exigences du 
Ä4.9 de la norme & à co-signerƭΩŞŎŀǊǘ Η 

Quelquesquestionsclésà seposeren tantǉǳΩ9¢pour optimiserƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴ:
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La gestion des EEQ en conclusion

DO :
- Participation aux enquêtes selon 
la fréquence définie

CHECK :
-/ƻƴǘǊƾƭŜ ŘŜǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘΩ99v
- Identification des résultats non 
conformes

ACT :
-aƛǎŜ Ŝƴ ǇƭŀŎŜκǎǳƛǾƛ ŘΩŀŎǘƛƻƴǎ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 
όŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŎŀǳǎŜǎΣ ŘΩƛƳǇŀŎǘΣ Χύ
- Revue des résultats annuels (RDD)
- Evaluation du fournisseur (prestations, 
résultats obtenus, adéquation avec les 
ōŜǎƻƛƴǎΣ Χύ

PLAN :
- Identification/revue des besoins (matrice, 
ǾƻƭǳƳŜΣ ŦǊŞǉǳŜƴŎŜΣ Χύ
-{ŞƭŜŎǘƛƻƴ Řǳ ŦƻǳǊƴƛǎǎŜǳǊ ŘΩ99v όƎǊƻǳǇŜ ŘŜ 
ǇŀƛǊǎΣ ƎŀƳƳŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎΣ Χύ

28CR e-Harmonisation technique 2021 ςSection Santé Humaine



a9¢Ih5h[hDL9 5Ω9±![¦!¢Lhb 
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LA LECTURE AUTOMATISÉE DES LAMES 

& DE LA NUMÉRISATION EN ACP
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Vousêtesmissionnépour réaliserƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴde surveillancedu cabinetAnapath:

LecabinetAnapath(8-XXXX)décidede demanderun 2nd avisauprèsŘΩǳƴexpert en anatomie
pathologique. Pour ce faire, les lames sont numériséeset communiquéesvia un serveur de
donnéesauDr. K,praticienŘΩǳƴcentrehospitalier(8-YYYY).

Face à cette situation en évaluation, quels risques investigueriez-vous ? 

Dr. K du Centre hospitalier (8-
YYYY)

Cabinet anapath (8-XXXX)
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La numérisation de lame en ACP & le second avis
Retour sur une étude de cas



Risques spécifiques liés à un accès à la base de données par une entité différente de la structure:

Ç tŀǊŀƳŞǘǊŀƎŜ ƛƴŀŘŞǉǳŀǘ ŘŜǎ ŘǊƻƛǘǎ ŘΩŀŎŎŝǎ όŀǳǘƻǊƛǎŀǘƛƻƴκǊŜǎǘǊƛŎǘƛƻƴκƳƻŘƛŦƛŎŀǘƛƻƴǎύ 

Ç Rupture de confidentialité des données / identitovigilance

Ç Intrusion externe à la base de données au-delà du consultant

Ç Absence de sauvegarde de la base du cabinet 

Ç Perte de traçabilité entre la lame initiale, la lame numérisée, et la lame numérisée exploitée 
ŜŦŦŜŎǘƛǾŜƳŜƴǘ ǇŀǊ ƭŜ Ŏƻƴǎǳƭǘŀƴǘ Χ

wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭŀ Ŏƻƴǎǳƭǘŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ŜȄǇŜǊǘ ǇƻǳǊ нnd avis :

Ç Absence de définition du besoin de la structure

Ç Absence de communication des renseignements cliniques et informations pertinentes pour 2nd avis

Ç Non-ŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴ ŘŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ ǊŜǎǘƛǘǳǘƛƻƴ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ όŘŞƭŀƛΣ ŦƻǊƳŀǘΧύ 

Ç Absence de sélection/évaluation,  le consultant répond il bien aux besoins de la structure (ex: 
modalités de communication du 2ndŀǾƛǎΣ ŘŞƭŀƛ ŘΩƻōǘŜƴǘƛƻƴύ Χ

wƛǎǉǳŜǎ Ŝƴ ƭƛŜƴ ŀǾŜŎ ƭΩŜȄǇƭƻƛǘŀǘƛƻƴ Řǳ ǊŞǎǳƭǘŀǘ Řǳ Ŏƻƴǎǳƭǘŀƴǘ ǇŀǊ ƭŜ ŎŀōƛƴŜǘ ŞǾŀƭǳŞ

wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ ǇŀǊǘŀƎŜ ŘΩƛƳŀƎŜǎ ƴǳƳŞǊƛǎŞŜǎ Ǿƛŀ ǳƴ 
serveur et 2nd avis 

Liste non exhaustive des risques à investiguer en évaluation
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Vousêtesmissionnépour réaliserƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴde surveillancedu cabinetAnapath:

LecabinetAnapathréceptionneune biopsieŘΩǳƴpatient issueŘΩǳƴŜexplorationendoscopique,
pour recherchede la bactérie Helicobacterpylori. En premier lieu, Il réaliseune coloration sur
lameàƭΩƘŞƳŀǘƻȄȅƭƛƴŜ-éosinesuivieŘΩǳƴŜidentificationmorphologiquepar microscopieoptique.
En complément, le cabinet prépare une secondelame pour réalisationŘΩǳƴŜtechnique de
marquagepar immunohistochimieàƭΩŀƛŘŜŘΩŀƴǘƛŎƻǊǇǎanti-H. pylori.

Lalame immuno-marquéeest numériséeàƭΩŀƛŘŜŘΩǳƴscannerde lame puisƭΩƛƳŀƎŜnumérique
est analyséeau moyenŘΩǳƴalgorithme de reconnaissance,visant à caractériserla présenceou
ƭΩŀōǎŜƴŎŜde marquagespécifique de la bactérie H. pylori. [ΩŞƳƛǎǎƛƻƴdu résultat, générépar
ƭΩŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜΣneǎΩŀŎŎƻƳǇŀƎƴŜpassystématiquementŘΩǳƴŜrelecturede la lame par le médecin
pathologiste.

LeCR,diffusé au clinicien,comprendnotamment les résultatsde la colorationàƭΩƘŞƳŀǘƻȄȅƭƛƴŜ-
éosine, du marquage immunohistochimique généré par ƭΩŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜet ƭΩƛƴǘŜǊǇǊŞǘŀǘƛƻƴ
contextuelledu médecinpathologiste.

Quels risques liés à la lecture automatisée des lames immuno-marquées identifiez-vous ?
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Automatisation de la lecture de lames
Retour sur une étude de cas



wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀǳǘƻƳŀǘƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƭŜŎǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀƳŜǎ

Lames 
immuno-marquées

Ç Défaut du marquage immunohistochimique
Ç Altération de la lame marquée
Ç Χ 1

Risques liés à la lecture automatisée des lames immunomarquées :
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Scanner de lames2
Ç Nepassélectionnerun équipementappropriépour

répondreau besoin(qualité deƭΩƛƳŀƎŜnumérisée,
format adapté...)

Ç RisqueconcernantƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴdeséquipements
Ç Nonqualificationdu scanneret desaperformance
Ç Χ
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Liste non exhaustive des risques à investiguer en évaluation



Scanner de lames

Logiciel/Algorithme de 
reconnaissance

Ç DéfinitiondescritèresŘΩŀŎŎŜǇǘŀǘƛƻƴet de rejet deƭΩƛƳŀƎŜnumérisée(qualité
deƭΩƛƳŀƎŜnumériséepréciseet discriminante).

Ç Vérificationdu paramétragedu logicieldansƭΩŜƴǾƛǊƻƴƴŜƳŜƴǘde la structure
(seuil,topographiede marquage,critèresdiscriminants...)

Ç Non prise en compte des recommandationsdu fournisseurpourƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ
de ƭΩŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜ.

Ç Absencede suividesévolutions/misesà jour du logiciel
Ç Perte/modificationsdesdonnées
Ç Défautdemaitrisedu logicielpar le personnel
Ç Absencede plande fonctionnementdégradéen casde panneou de rejet par
ƭΩŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜde reconnaissancedeslames.

Ç Absencede critère de relecturepar le pathologiste(ex: en casŘΩƛƴŎƻƘŞǊŜƴŎŜ
avecle résultatde la biopsie)

Ç « Vérificationde la méthodeincomplète»
Ç ModalitéŘΩƛƴǘŞƎǊŀǘƛƻƴdesrésultatsdansle systèmeinformatiquedu cabinet
Ç Χ

3
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Liste non exhaustive des risques à investiguer en évaluation

wƛǎǉǳŜǎ ƭƛŞǎ Ł ƭΩŀǳǘƻƳŀǘƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ƭŜŎǘǳǊŜ ŘŜ ƭŀƳŜǎ



Bonnes pratiques en Evaluation

[ΩƛƴǘŜƭƭƛƎŜƴŎŜartificielle en ACP est en plein essor. Dans les prochaines années, le
développement de ces nouvelles technologiesaura une place prépondérante dans la
réalisation des examensŘΩ!/t(lecture automatiséedes lames, aide à la quantification,
numérisationdeslames,partagedesdonnéesnumériséessurdesserveurspour 2nd avis..).

De plus, ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜde ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴpar ƭΩŀƴŀƭȅǎŜde risques est à privilégier. Ainsi,
ƭΩŞǾŀƭǳŀǘŜǳǊidentifie les risqueset évalue les moyensde maitrise mis en ǆǳǾǊŜpar la
structureet leur efficacité.

Deplus,faceà cessituationsvosretourssont primordiaux! Merci de contextualiserdansle
rapport cetype de situationsparticulières.
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FOCUS SUR

LES ORGANISATIONS PARTICULIÈRES 

EN ACP

« ORGANISATION DES ACTIVITES & SITES 
MEDICO-ADMINISTRATIFS» 

36CR e-Harmonisation technique 2021 ςSection Santé Humaine



LesstructuresŘΩ!/tseregroupenten multisites : LatypologiedessitesévolueavecƭΩŞƳŜǊƎŜƴŎŜde
sitesqui ne réalisentpasƭΩŜƴǎŜƳōƭŜdu processusdécrit dansleslignesdeportée.

Cas des sites dits 
« de lecture de lames» ou «médico-administratifs» 

Activités 
Réception des échantillons
Enregistrement 
tǊƻŎŜǎǎǳǎ ƧǳǎǉǳΩŁ ƭŀ ƭŀƳŜ ōƭŀƴŎƘŜ
Lecture de lames 

Où trouver 
ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ

Commentaire dans la case «remarque» de 
ŘŜ ƭŀ ǇƻǊǘŞŜ ƎŞƴŞǊŀƭŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΦ 

Laphaseanalytiqueestmutualiséesurun ou plusieursplateau(x)technique(s).
[ΩŞŘƛǘƛƻƴdes comptes rendus peut être réaliséesur les sites dits « de lecture de lames » ou
« médico-administratifs».

Organisation particulière en ACP
Gestion des sites
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Surle siteA, la structure:
- est accréditéepour le marquageimmuno-histochimiquequantitatif (sous-
famille Histologie,ligne de portée AC HA05), ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜdu processusest
réalisésur cesite

Surle siteB,la structure:
- demande à être accréditée pour le marquage immuno-histochimique
quantitatif (sous-famille Histologie,ligne de portée ACHA05), le marquage
immuno-histochimique est réalisé sur le site A, la quantification
morphologiquepar microscopieoptique est réaliséesur le site B

Comment cette organisation est-ŜƭƭŜ ƳƛǎŜ Ŝƴ ŜȄŜǊƎǳŜ Řŀƴǎ ƭŀ ǇƻǊǘŞŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ Κ 
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Organisation particulière en ACP
Gestion des sites



ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / Histologie  (Maintien)

Nature de l'échantillon 
biologique

Nature de 
l'examen/analyse

Principe de la 
méthode

Référence de la 
méthode

Remarques (Limitations, 
paramètres critiques, ...)

Prélèvement(s) tissulaire(s) 
ou cellulaire(s) d'origine 

humaine:
biopsies, pièces opératoires

Blocs en paraffine et lames 
de prélèvement(s) 

tissulaire(s) ou cellulaire(s) 
d'origine
humaine

Evaluation de la 
proportion de 

constituants/antigènes 
spécifiques

- Etude 
macroscopique,
- Congélation ou 

fixation, 
imprégnation et 

inclusion en 
paraffine du 

prélèvement (blocs),
- Coupes et 

étalement (lames),
- Marquage 
immuno-

histochimique

Quantification 
morphologique par 
microscopie optique

Méthodes reconnues, 
adaptées ou 

développées (B)

Immuno-histochimie 
quantitative

[ΩŀƴƴŜȄŜ1 correspondantà cette demandeseraétabliecommesuit :

SiteA: Lemaintienestdemandéselonla portéesuivante:
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SiteB:[ΩŜȄǘŜƴǎƛƻƴŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴestdemandéeselonla portée suivante:

ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES / Histologie  (Extension)

Nature de 
l'échantillon 
biologique

Nature de l'examen/analyse
Principe de la 

méthode
Référence de la 

méthode
Remarques (Limitations, 
paramètres critiques, ...)

Prélèvement(s) 
tissulaire(s) ou 

cellulaire(s) d'origine 
humaine:

biopsies, pièces 
opératoires

Blocs en paraffine et 
lames de 

prélèvement(s) 
tissulaire(s) ou 

cellulaire(s) d'origine
humaine

Evaluation de la proportion de 
constituants/antigènes 

spécifiques

- Etude 
macroscopique,
- Congélation ou 

fixation, imprégnation 
et inclusion en 
paraffine du 

prélèvement (blocs),
- Coupes et étalement 

(lames),
- Marquage immuno-

histochimique

Quantification 
morphologique par 
microscopie optique

Méthodes reconnues, 
adaptées ou 

développées (B)

Immuno-histochimie 
quantitative

Le marquage immuno-
histochimique est réalisé 

sur un autre site de la 
structure

Personnalisation 
de la ligne de portée
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Les lignes de portées qui sont susceptiblesde faire ƭΩƻōƧŜǘŘΩǳƴŜpersonnalisationne
concernentque lessous-famillesHistologieet Cytologie. Eneffet, lesprincipesde méthode
pour cessous-famillessontdécoupésen plusieursétapes.
Sur un site donné, la structure peut ne réaliser que certaines des étapes (par ex:
Identificationmorphologiquepar microscopie)nécessitantune personnalisationde la ligne
de portée.

Au contraire, les principes de méthode pour les sous-familles Virologie et Génétique
somatiquene sont pasdéfinisen plusieursétapes. Leslignesde portée correspondantes,à
cejour, ne peuventdoncpasfaireƭΩƻōƧŜǘŘΩǳƴŜpersonnalisation.
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V Soyezattentifs en réunionŘΩƻǳǾŜǊǘǳǊŜà ce qui est fait sur les différents sites par la
structure avant de valider ƭΩŀƴƴŜȄŜ1 ou ƭΩŀƴƴŜȄŜtechnique et en particulier se
renseignersurun éventueldécoupageentre lesdifférentssitespour leslignesde portée
dessous-familles(Cytologie,Histologie).

V bΩƘŞǎƛǘŜȊpasà vousréférer à votre responsableŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴqui va contacter le pilote
du dossiersur lesmodalitéspour la conduitedeƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ.

V Si vous constatezpendant les investigationsce découpagedes activités, de nouveau
rapprochezvousdu responsableŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴκǇƛƭƻǘŜdu dossier.

V ComprendreƭΩƻǊƎŀƴƛǎŀǘƛƻƴeffective au regard des activités décrites dans la ligne de
portée, la datede miseenǆǳǾǊŜ(qui,quoi,quand,où, comment).

V Contextualiserla situation rencontrée dans le rapport à destination de la structure
permanente.

Bonnes pratiques en Evaluation
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EN GENETIQUE

« EVALUATIONS & RESSOURCES»
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Historique du nombre de structures accréditées
en génétique constitutionnelle et en génétique somatique

13

42

88 90

2013 2016 2019 2020

13
6

37

24

79

58

79

62

GENCOBM GENSOBM

2013

2016

2019

2020

Nombre de structures accréditées en génétique

(toutes sous-familles confondues)

Nombre de structures accréditées en GENCOBM et GENSOBM

Lôaccr®ditationdes structures qui réalisent des

activités de génétique a évolué depuis 2013 au

regard des échéances réglementaires.

2013: Preuves dôentr®edans la démarche

dôaccr®ditation

2016: accréditation à 50% avec au moins 1

examen par famille

2021: dépôt des demandes pour couvrir toutes les

lignes de portées (100%).

Cette évolution est similaire si lôonanalyse

lôaccr®ditationpour les sous-familles de

génétique constitutionnelle et de génétique

somatique.

En dec. 2020, 51 structures étaient accréditées

pour les 2 sous-familles.
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Bilan des évaluateurs techniques et experts
En génétique constitutionnelle et génétique somatique

GENCOBM GENSOBM

Chiffre 
au 1er juin 2021

ET
Expert 

technique
Expert 
bioinfo

LBM 
accrédités

LBM avec 
agrément

ET
Expert 

technique
Expert 
bioinfo

LBM 
accrédités

Nombre total 10 2 3 80 95 7 1 3 62

Nombre par 
activité : 

Cytogénétique
5 0 36 61 5 0 26

Biologie 
moléculaire hors 

NGS
8 2 71

86
7 1 48

NGS 6 2 3 36 5 1 3 31

Au regard du nombre de structures accréditées à évaluer, ou du

nombre de structures qui restent à accréditer selon les activités,

il est essentiel de renforcer le nombre dôEvaluateurs

Techniques mobilisables en GENCOBM et en GENSOBM ainsi

que le nombre de dôExperts Bioinformaticiens.
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On compte sur vous pour

encourager vos pairs, vos

collègues à devenir ET, Expert !



9Ǿƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ Ŝƴ D9b/h.a Ŝǘ Ŝƴ D9b{h.a
2019 vs 2020

Nombre dô®valuations portant sur les activit®s de g®n®tique

En 2019, 50% des évaluations de

génétique concernaient des demandes

dôextensions.

En 2020, la crise sanitaire a eu des

conséquences sur lôorganisationdes

missions.

Les évaluations conduites en génétique, et

en particulier celles dôextension,ont été

majoritairement réalisées sur le 1er

trimestre.

En moyenne, le nombre dô®cartsen 2020

relevé lors des évaluations de génétique est

similaire à celui constaté en biologie

médicale (6).

39

9

31

7

19

3

18

2

2019 2020 2019 2020

Toutes évaluations Ext

GENCOBM GENSOBM

46CR e-Harmonisation technique 2021 ςSection Santé Humaine



9Ǿƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ

R®partition en % des items des fiches dô®carts associ®es aux sous-familles de génétique

2019

39 évaluations réalisées sur lôann®e,

95 écarts sont liés aux sous-familles de

génétique sur les 507 écarts relevés au total lors

de ces évaluations

Ÿ La gestion du personnel, des locaux, des

équipements et réactifs et en particulier la

métrologie constituent des thématiques faisant

lôobjetde plus nombreuses situations dô®carten

génétique par rapport aux autres domaines

techniques.

2020

9 évaluations réalisées en majorité sur le 1er

trimestre, 16 écarts sont liés aux sous-familles

de génétique sur les 57 écarts relevés au total

lors de ces évaluations

Ÿ Une évolution des sujets à risque est notable sur

2020 ; en sus de la métrologie, la stratégie de

passage des EEQ ainsi que la gestion des SI

(maitrise des outils bioinformatiques pour les

examens utilisant la technologie de

séquençage haut-débit) ont fait lôobjetdôunplus

grand nombre de situations dô®carts
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