CRITERESDE FONCTIONNEMENT
DESLABORATOIRESD'ANALYSESMEDICALES
(CFLAM)

Version 1.4

Critéres de Fonctionnement des Laboratoires d'/Analyses Médicales (CFLAM) pour assurer la qualité des
prestations de laboratoire prises en charge par les caisses-maladie agréées, selon la Liste des Analyses et
Tarif de I'Office Fédéral des Assurances Sociales publiée par le Département fédéral de I'intérieur. Letitre
d'origine « Bonnes Pratiques au Laboratoire d’ Analyses Médicales (BPLAM) » a été abandonné pour
éviter toute confusion avec la notion de BPL (Bonnes Pratiques de Laboratoire) dont I' application se
limite aux essais non-cliniques et poursuivent des buts différents.

Ce projet a été rédigé par un groupe de travail de I'Union Suisse de Médecine de Laboratoire (cf.
Annexel), ala demande de I’ Office Fédéral des Assurances Sociales (OFAS), dans le cadre du projet de
révision del’ Ordonnance VII delaLAMA.

Laversion alemande 1.4 (KBMAL) a é&é adoptée par le comité de |’USML le 24 ao(t 1994.
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1. INTRODUCTION

1.1 OBJECTIFSET CHAMPSD'APPLICATION

Ces Critéres de Fonctionnement (CF) doivent permettre aun Laboratoire d’ Analyse Médicale (LAM) de
se conformer en permanence a des normes prédéfinies et vérifiables objectivement, I'objectif étant
datteindre, en Suisse, un niveau de quaité uniformément dlevé, quel que soit le site d'anayse. Ces
directives résultent de I’ application aux LAM des principes de la Norme Européenne EN 45001, comme
prévu dans |'avant-propos de cette norme.

Les CFLAM portent sur :
1. Laformation du Chef de Laboratoirelet les qualifications du personnel.
2. L'adéquation desinstallations et des moyens de production.
3. L'application d'un Manuel Qualité.
4, Lasoumission ades Essais d'Aptitude (EA) ou enquétes de qualité externes.
5. Lamise en place d'un programme d'Assurance Qualité.

Les points 3 &5 représentent un éargissement du champ réglementé jusqu'ici par la législation fédérale
(Ordonnance VII delaLAMA).

Ces critéeres complétent les législations sur les professions de santé, les établissements médicaux et les
entreprises, qui existent aux plans fédéral (cf. Bibliographie) ou cantonal.

1.2 SOURCES

Ces critéres sinspirent de textes analogues américains (CLIA'88), scandinaves (Nordkem), britanniques
(CPA) et néerlandais (CCKL), cités en Bibliographie.

1.3 COMPLEXITE DESANALYSES

1.3.1 Degrédecomplexité

Les exigences arespecter pour obtenir une qualité minimale, dans chacun des cinq champs d'application
citésen 1.1, sont ala mesure de la complexité des systémes analytiques mis en oeuvre, d’ou la répartition
de ces systémes en deux catégories, simple et complexe, en saidant de critéres qui tiennent compte :

du développement continu, par I'industrie, de systémes analytiques ala fois simplifiés et
fiables.

de la répartition des analyses, en Suisse, entre des sites d’ analyses qui se distinguent surtout
par I'éventail et le volume des prestations et par laformation du chef de laboratoire.

Tout laboratoire qui applique aune analyse un systéme classé complexe doit adapter son personnel au
niveau d'exigences correspondant ou renoncer aeffectuer cette analyse.

1.3.2 Classification des systemes analytiques

On peut souvent déterminer la valeur d'un constituant donné de plusieurs maniéres. 1l Sagit donc de
classer, non pas les congtituants analysés, mais bien les systemes analytiques complétement définis:
méthode, instrument, réactifs, calibrateurs et contréles, souvent disponibles commercialement sous forme
de trousse de dosage ("kit").

pour faciliter 1a lecture, toutes les fonctions sont au masculin, Elles sappliquent évidemment aux deux sexes.
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Il existe deux catégories de systémes analytiques :

1. Lessystémes analytiques simples.

2. Lessystemes analytiques complexes.
L es systémes analytiques non-réglementés, disponibles en vente libre, sont classés simples dés lors qu'ils
sont réalisés dansun LAM.
1.3.2.1 Systemesanalytiquessimples

Le Groupe (OFAS) Permanent de Révision de la Liste des Analyses (PRAL) établit laliste des systémes
analytiques smples. Elley fait entrer tout systéme qu'’ elle estime répondre aux critéres suivants:

1. 1l est disponible commercialement.

2. Il peut étre mis en oeuvre sans faire appel ades connaissances spécialisées ou une expérience
prolongée (bien que par un personnel qualifié cf. 2.2.1).

3. Les réactifs sont préts al'emploi ou faciles apréparer (p.ex. sans verrerie jaugée) et stables
aux conditions usuelles.

4. La procédure est automatisée ou facile a maitriser. Le systéme analytique est précadibré
(exception faite pour I"hématologie et la coagulation).

5. Lescalibrateurs et les matériels de contrdle sont disponibles, préts al'emploi et stables.

6. La maintenance et le dépannage de I'appareillage et de ses accessoires sont assurés par le
fournisseur.

7. Lesrésultats ne demandent pas aétre interprétés avant d'étre rapportés.

Certains examens microscopiques rapides effectués par le médecin, pour ses patients, sur des échantillons
instables sont inclus dans la catégorie des systémes analytiques simples alors méme qu’ils ne répondent
pas aux critéres ci-dessus.

Laliste des systémes analytiques simples est annexée.

1.3.2.2 Systémesanalytiques complexes

Tous les autres systémes anal ytiques sont classés complexes.

1.4 REVISION

Laliste des systémes analytiques simples est réactualisée par le PRAL, sur proposition des fabricants et/ou
des utilisateurs.

2. DIRECTION ET PERSONNEL

2.1 DIRECTION

La direction d'un LAM est & quatre composantes. technique, administrative, informatique et clinique.
Seule lapartie clinique peut étre dissociée des taches globales de la direction.

2.1.1 Qualifications

Pour un laboratoire mettant en oeuvre des systémes analytiques simples la direction technique et
administrative appartient aun laborantin, agréé Croix Rouge Suisse (CRS) ou possédant une formation
étrangére équivalente et la direction cliniqgue a un médecin FMH ou & un Spécidiste en Anayses
Médicales FAMH (ou une formation étrangére équivalente).

Pour un laboratoire mettant en oeuvre des systémes analytiques complexes, la direction appartient & un
Spéciaiste en Analyses Médicales FAMH, dans les branches pratiquées, (ou une formation étrangere
équivaente) ou un médecin FMH possédant une formation équivalente.
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2.1.2 Responsabilités

Le Chef de Laboratoire est responsable de la conformité des installations, des moyens de production, du
personnel et du respect des CFLAM. Il est responsable, en derniére instance de la qualité des résultats
produits. 1l assure lui-méme ou délégue, a des personnes spéciaement désignées a cet effet, les fonctions
d’ Administrateur et de Consultant clinique.

Le Chef de Laboratoire est tenu au secret professionnel sur toutes les informations auxquellesil se trouve
exposé du fait de ses fonctions.

2.1.3 Formation continue

Le Chef de Laboratoire compléte sa formation en suivant la littérature spécialisée, en assistant a des
conférences, séminaires ou ateliers, ainsi qu'en saisissant toute autre occasion de perfectionnement. Il est
en mesure d'apporter la preuve de cette activité.

2.2 PERSONNEL

2.2.1 Qualifications

Le Chef de Laboratoire peut démontrer a tout moment que le personnel est en nombre suffisant et qu'il
posséde les qualifications et I'expérience nécessaire al'exécution de son travail.

Pour un laboratoire mettant en oeuvre des systémes analytiques complexes, la supervision des analyses est
assurée, dans chaque branche (chimie clinique, cytogénétique, cytologie/histopathologie, hématologie,
immunologie, immunologie de transplantation, immunohématol ogie/bangue de sang, microbiologie, etc.),
par un Spécialiste en Anadyses Médicaes FAMH ou un titulare de dipldme équivaent ou,
exceptionnellement, par un laborantin dipldmé expérimenté dans cette branche, occupant une fonction de
laborantin-chef et pouvant faire é&at de la formation complémentaire requise.

2.2.2 Responsabilités

Le personnel technique est responsable de I'exécution des analyses conformément aux directives et aux
procédures du laboratoire.

La responsabilité attachée a la fonction de supervision, qu'elle soit assurée par un laborantin diplémé, par
un laborantin-chef, par un universitaire ou par le Chef de Laboratoire lui-méme, porte sur la maintenance
des installations et des moyens de production, I’'actudisation du Manuel Qualité conformément aux
CFLAM et son application par le personnel technique.

Le personnd est tenu au secret professionnel sur toutes les informations auxquelles il se trouve exposé du
fait de sesfonctions.
2.2.3 Initiation

Tout nouvel employé est, dés son entrée, complétement informé du Manuel Qualité et, en particulier, des
mesures d'hygiene et de sécurité, de l'organigramme de I'entreprise et des sources d'information
scientifique, technique et administrative a disposition.

Il recoit une description précise de son poste de travail, de sa position hiérarchique et de ses
responsabilités. Les procédures qu'il peut pratiquer avec ou sans supervision sont déterminées apres
évaluation de ses compétences.

2.2.4 Formation et évaluation continues

Les compétences d'un employé ne sont pas acquises une fois pour toutes mais sont régulierement
réévaluées. Les employés sont impliqués et motivés par des réunions internes réguliéres et sont
encouragés a se perfectionner et a éendre leur domaine de compétence au sein du laboratoire, par rotation
réguliére sur les postes de travail ou par des cours ou des stages extérieurs.

Les compétences et |'efficacité de chague employé sont réévaluées une fois par année.
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2.2.5 Dossier

Il existe, pour chague employé, un dossier personnel qui contient en particulier les ééments ci-dessous
régulierement mis ajour, datés et signés et leur historique:

sa notice personnelle (curriculum vitae);

I’ évolution de son cahier des charges et de sa position hiérarchique;

sa participation a des cours ou a des stages internes ou externes,

laliste des procédures qu'il maitrise et ceux qu'il est autorisé a pratiquer sans supervision;
les résultats d'éval uation, les absences et d'autres indicateurs d'efficacité.

L'employé peut demander en tout temps une copie actualisée de son dossier personnel. Ce dossier
appartient au laboratoire et est archivé, aprés le départ de I'employé, aussi longtemps que d'autres
archives |e mentionnent.

3. INSTALLATIONSET MOYENSDE PRODUCTION

Les locaux, I'équipement et le systéme informatique sont adaptés a leur objet. 1ls sont conformes a laL oi
sur le Travail, al’ Ordonnance 111 de cetteloi et aux directives de la CNA.

3.1 LOCAUX, HYGIENE, ENVIRONNEMENT

Le laboratoire dispose de I'espace et de I'environnement adéguats pour I'activité qui y est déployée. Les
locaux et leur équipement contribuent a la qualité du service sous tous ses aspects.

Les locaux sont proportionnés, en nombre et en surface, aux utilisations prévues: réception des patients,
prélévement, réception, stockage et traitement des matériels d'analyse, production, bureaux, stocks,
archives, etc. Leur disposition et leur équipement favorisent une bonne exécution des opérations qui y sont
conduites.

Les plans de travail sont suffisants, en nombre et en surface, pour permettre de travailler en toute sécurité
et de maniére ergonomique. |ls sont équipés en fonction des besoins.

Les dispositifs de recueil des déchets sont suffisants en nombre et en capacité et bien répartis. Leur
élimination se fait conformément aux directives en vigueur.

Le personnel dispose, selon ses besoins, de toilettes, vestiaire, aire de repos, etc.

Les aires de réception et d'attente des patients, de méme que les locaux de prélévement, sont hygiéniques,
confortables et adaptés a leur objet. Les locaux sanitaires & la disposition des patients sont distincts de
ceux du personnel.

3.2 SECURITE

Pour des raisons de sécurité des personnes, d'intégrité des processus et de confidentiaité, I'acces des
locaux est réservé aux utilisateurs autorisés. Les mouvements des visiteurs et intervenants extérieurs sont
strictement limités.

Les locaux sont équipés de dispositifs de protection contre le feu, d'alarme et d'extinction suffisants et
bien répartis. 11s peuvent étre évacués rapidement.

L es risques chimiques, microbiologiques ou radioactifs sont confinés.

3.3 METHODES, INSTRUMENTS, REACTIFS, EQUIPEMENTS

Le choix des systémes analytiques (méthodes, instruments, réactifs et consommables) est déterminé par les
exigences de la clinique (en particulier pour la spécificité, la sensibilité, I'inexactitude, I'imprécision et le
temps de réponse) et par les exigences du laboratoire (en particulier pour la robustesse, le colt, I'acces
commercial et laqualité du service technique).

Page 7/ 19



Les instruments, les équipements et |es matériels informatiques sont protégés, par leur construction et/ou
leur disposition, dinterférences mutuelles ou externes. Leurs fonctions ne sont pas affectées par les
fluctuations de tension et les ruptures de courant. 11s sont placés de maniére ergonomiquement favorable.

4. MANUEL QUALITE

Le laboratoire tient a jour et met a la dispsition de I'ensemble du personnel un Manuel Qualité qui régit
I'ensemble des activités du laboratoire. On y distingue les directives qui définissent les exigences et les
procédures qui décrivent les opérations nécessaires pour sy conformer. Les directives et les procédures
sont datées et signées par le Chef du Laboratoire et le responsable de I'Assurance Qualité, lors de leur
mise en oeuvre ainsi que lors de toute modification.

4.1 POLITIQUE QUALITE

Lapremiere directive du Manuel Qualité est une déclaration de Politique Qualité, telle qu’ elle découle en
particulier de |’ application des CFLAM. Cette directive détaille le niveau de service et les objectifs de
qualité fixés par le laboratoire.

4.2 PRESENTATION DU LABORATOIRE

Elle contient adresse(s), catalogue des prestations et des services, structure, organigramme détaillé,
objectifs, responsabilités, etc.

4.3 GESTION DESCAS

La préparation du patient, le prélévement, la réception, I'identification, la conservation, le transport et le
traitement du matériel d'analyse ainsi que la préparation du rapport sont réalisés correctement et selon des
procédures écrites, quel que soit le niveau de complexité. Le laboratoire sassure que ces exigences sont
connues des prescripteurs lorsqu’il incombe aussi a ceux-ci de les respecter.

4.3.1 Demandesd'analyses

Le laboratoire ne prend en charge, dans larégle, que des demandes écrites?. L es demandes d'analyses sont
conservées un an, cing ans pour I'immunohématologie et dix ans pour la cyto/histopathologie, sauf dans
les cas ol elles font partie du dossier médical. La demande d'analyse comporte, éventuellement sous
forme codée ou par défaut:

L'identification univogue du patient (nom, prénom, sexe, date de naissance ou, en I’ absence
de données personnelles, un numéro d'identification).

Nom et adresse du prescripteur, ainsi que ses coordonnées pour la communication d'un
résultat urgent.

L es analyses demandées.
Ladate et I'heure du prélévement.

Les informations pertinentes pour I'interprétation de la demande (indication clinique de
I"analyse, poids, traitement, grossesse, €tc.).

Degré d'urgence.

432 Matériel d’ analyse

Le laboratoire sassure de la conformité du matériel avant de procéder al'analyse. Si I'analyse est différée,
il prend les précautions nécessaires pour maintenir I'intégrité du matériel.

2| e terme "écrit" sapplique, ici et dans la suite du document, a tout support de données, papier ou électronique au sens le pluslarge
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Le matériel primaire et ses aliquotes sont identifiés de telle maniére qu'il est possible & tout moment, au
cours des phases préanalytique, analytique et postanalytique, d'en connaitre la source, la nature, les
additifs, la date et I'heure de prélévement et toutes les données pertinentes qui sy rattachent.

Le matériel primaire et/ou ses aliquotes sont conserveés en fonction des besoins spécifiques.

4.3.3 Rapport

Aucun résultat n'est communiqué au prescripteur sans avoir été validé aux plans technique (domaine
analytique, controle de qualité, etc.) et biologique (physiopathologie, plausibilité, interférences, etc.).

Les résultats sont communiqués au prescripteur par écrit sous forme de rapport d'analyse, c'est-adire
accompagnés des données du patient et du prélévement, des valeurs de référence appropriées et d’'une
interprétation limitée par les données disponibles.

Les rapports sont conservés au moins deux ans (Ordonnance V1) et dix ans lorsgue les directives CRS
s appliquent. Un rapport peut étre reproduit ala demande dans les délais annoncés dans la Politique
Qualité.

Le matériel d analyse et les résultats appartiennent au patient.

4.4 UTILISATION DE L'INFORMATIQUE

Il existe un manuel technique et un manuel d'utilisation du systéme informatique, une documentation
actualisée des modifications du logiciel et un registre de maintenance du matériel.

L'acces aux données est limité aux personnes autorisées. Toute modification du logiciel ou du systéme
ains que les défaillances fonctionnelles sont enregistrées, datées et signées.

Les supports de données de sauvegarde et d'archives sont protégés contre les risques de destruction
accidentelle.

Il existe des procédures échelonnées de relais pour un fonctionnement ininterrompu du laboratoire en cas
de défallance du systéme informatique. Il est possible de reconstituer l'intégralité des données
éventuellement perdues par suite de la défaillance.

4.5 GESTION DESMOYENSDE PRODUCTION

45.1 Réactifs et consommables
Lesréactifs et |es consommables doivent étre certifiés conformes.

L’ étiquetage des réactifs, milieux de culture, matériels de controle, étalons et consommables est conforme
alalégidation et aux normes en vigueur.

Un proces-verbal reprenant ces indications est tenu ajour pour chaque systéme analytique.

L es composants de plusieurs trousses ne sont pas permutabl es sans autorisation du fabricant.

4.5.2 Validation des systémes analytiques

Le laboratoire démontre qu'il peut reproduire les caractéristiques fonctionnelles d'un systéme analytique
indiquées par le fabricant (inexactitude, imprécision, sensibilité, spécificité, domaine de mesure, €tc.).
Pour un systéme analytique modifié ou développé par le laboratoire ces caractéristiques sont établies et
documentées avant d'appliquer ce systéme al'analyse d'échantillons de patients.

453 Maintenance des systémes analytiques

Les caractéristiques fonctionnelles de chaque systéme analytique sont assurées par une maintenance et un
contréle réguliers:

pour un systéme analytique disponible commercialement, selon les instructions du fabricant.

pour un systéme analytique modifié ou développé sur place, selon un cahier des charges
défini par le laboratoire.
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Un procés-verbal de maintenance et de contrdle fonctionnel est tenu a jour pour chaque systéme
analytique.

45.4 Etalonnage et vérification d'étalonnage

Pour I'étalonnage et 1a vérification d'étalonnage le laboratoire se conforme

pour les systémes analytiques disponibles commercialement, aux instructions fournies par le
fabricant.

pour les systemes modifiés ou développés sur place, aux directives établies par le laboratoire;
ces directives comprennent le type, le nombre, la concentration et les limites de tolérance des
valeurs des étalons et la fréquence d'étalonnage; I'étalon est lui méme éalonné, dans la
mesure du possible, al’aide d'un matériel ou d’ une méthode de référence.

On procéde a un étalonnage lorsque la vérification d'étalonnage I'exige.

On procede a une vérification d'étalonnage a la fréquence imposée par le systéme analytique ainsi qu'aprés
un changement de lot de réactif, une opération majeure de maintenance ou lorsgue le contréle de qualité
I'exige mais au moins tous les six mois.

Un proces-verbal d étalonnage et de vérification d'étalonnage est tenu a jour pour chaque systeme
analytique.
455 Défaillances

Desinstructions sur les mesures a prendre en cas de défaillance fonctionnelle sont disponibles pour
chaque systéme analytique.

Un proces-verbal des défaillances fonctionnelles et des mesures correctives appliquées est tenu & jour pour
chaque systéme analytique.

4.6 MANUEL TECHNIQUE
Le personnel se conforme a des procédures écrites, détaillées et présentées de maniére homogene. Celles-
ci sont réunies dans un manuel technique accessible en tout temps, indépendamment d'ouvrages ou de
documents de référence. Le manuel technique est un sous-ensemble du Manuel Qualité.
4.6.1 Analysesréalisées par lelaboratoire
Le manuel contient, pour chacune d'elles:

1. Principe du systéme analytique.

2. Nature et qualité du matériel d’'analyse, conditions de conservation, actions en cas de non-
conformité.

Réactifs (pureté, préparation, conservation, etc.).

Etalons, vérification d'étal onnage et étalonnage.

Mode opératoire de contrdle et matériels de controle.

Mode opératoire analytique détaillé, calculs et interprétation.

Limites analytiques (domaine util€) et actions en cas de dépassement.

© N o g p »

Limites de plausibilité biologique, valeurs de références, limites d'al erte clinique et actions en
cas de dépassement de ces derniéres.

9. Interférences analytiques et biologiques.
10. Enregistrement et transmission du résultat.
11. Procédure manuelle de relais en cas de défaillance du systeme analytique.

L es notices, prospectus ou manuels d'opération fournis par le fabricant peuvent remplacer partiellement le
manuel technique et lui étre incorporés.
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4.6.2 Analyses sous-traitéespar un autrelaboratoire

Le laboratoire sous-traitant doit respecter les CFLAM. Le manuel technique contient pour chague analyse
lesinstructions pour la préparation, I’ étiquetage, I'emballage et |e transport du matériel d analyse.

4.7 CONTROLE DE QUALITE ANALYTIQUE

Le laboratoire établit, pour chague systéme analytique, les limites d’ imprécision et d'inexactitude qu'il
tolére, compte tenu des exigences cliniques et de ses possibilités techniques.

Il s'assure que ces tolérances sont respectées en accompagnant toute analyse de matériel de patient de
celle de matériels de contréle, les uns et les autres étant traités de facon identique. Lors d’' une procédure
analytique en continu, le contrdle de qualité interne est effectué deux fois par jour au minimum. Les
résultats de contréle sont exploités avant rapport, pour |'acceptation ou le rejet de la série d' analyses, par
I’application de régles de contrdle. lls sont aussi exploités mensuellement pour la surveillance
longitudinal e des systémes analytiques en imprécision et en inexactitude.

Pour I’ établissement des limites de tolérance, des modalités et des régles de contrdle, le laboratoire se
conforme

pour un systeéme anaytique disponible commerciadlement, au minimum aux instructions
fournies par |e fabricant.

pour un systéme anaytique modifié ou développé sur place, aux directives et aux critéres
(cibles, tolérances, niveaux de contréle, fréquence, régles de contrdle) établis par lui-méme.

Un proces-verbal de contrdle de qualité analytique est tenu ajour pour chague systéme analytique.

4.8 MESURESCORRECTIVES

Il existe des instructions détaillées pour assurer la continuité du service et consigner les mesures prises en
cas de probléme, soit lorsgue:

On observe, pour une raison ou pour une autre, que le systéme anaytique sécarte de ses
spécifications.

Les résultats de contréle de qualité ou de vérification d'étalonnage imposent le rejet d'une
série d analyses.

Le laboratoire n'est pas en mesure de livrer un rapport dansle délai convenu.

Le laboratoire a émis un rapport erroné.

Dans ce dernier cas le laboratoire prévient le prescripteur et émet un rapport corrigé, maisil conserve une
trace du rapport erroné.

Un proces-verbal des mesures correctives est tenu ajour pour chague systéme analytique.

4.9 COLLABORATION AVEC LE PRESCRIPTEUR

4.9.1 Demanded'analyse
Le laboratoire met ala disposition du prescripteur

Un répertoire de ses prestations (avec synonymes, abréviations, méthodes utilisées,
conditions, délais, co(t, etc.)

Lesinstructions pour la préparation du patient, le prélévement, I'identification, la
conservation et le transport des matériaux a analyser, etc.

Des documents ou d'autres moyens appropriés pour effectuer la prescription
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4.9.2 Rapport

Les rapports d'analyse sont transmis dans les délais annoncés. Tout résultat qui dépasse les limites d'aerte
est immédiatement communiqué au prescripteur. Toute réclamation ou litige est documenté des sa
réception et traité selon une procédure établie.

4.10 INTERACTION AVEC LESFOURNISSEURS

Le laboratoire obtient des fournisseurs les descriptions fonctionnelles et les modes d'emploi de leurs
produits et services. |l lesinforme des écarts observés par rapport a cette documentation et des problemes
rencontrés dans |'application des modes d'emploi.

4.11 INTERACTION AVEC D'AUTRESL ABORATOIRES

Le laboratoire entretient des relations de sous-traitant et/ou de commanditaire avec d'autres laboratoires
qui respectent les CFLAM.

En tant que sous-traitant, il informe le commanditaire du systéme analytique utilisé, communique les
résultats de contrdle de qualité et se soumet, le cas échéant, al'audit technique du commanditaire.

En tant que commanditaire, il Sassure du plan de qualité du sous-traitant, au besoin par audit technique. 1|
mentionne en outre dans son rapport (voir 4.3.3) le sous-traitant comme exécutant de I'analyse ainsi que,
le cas échéant, le systéme analytique utilisé.

4.12 CONTROLE DESCOUTS

La comptabilité du laboratoire est suffisasmment détaillée pour permettre de surveiller les dépenses par
catégorie et par département, de les ventiler par analyse ou groupe d'analyses et de déterminer le colt réel
des analyses et des services fournis.

5. ESSAISD'APTITUDE
Pour chague analyse, le laboratoire participe a un programme d'EA organisé par une institution agréée.

L'analyse des matériels d'EA est conduite de maniére identique a celle des matériels de patients.

6. ASSURANCE QUALITE

Le Chef de Laboratoire est responsable de la qualité des prestations du laboratoire, c'est-adire de
I"actualisation du Manuel Qualité et de I'application de ses directives. || peut déléguer cette fonction.

L'application des directives du Manuel Qualité est constamment et systématiquement surveillée et le
personnel est assisté dans sa mise en oeuvre quotidienne. Une attention particuliére est portée sur la
pertinence des mesures correctives, le traitement des réclamations et des litiges et la tenue de tous les
proces-verbaux.

Les actions correctives ponctuelles sont répercutées, chaque fois que cela est possible, sur le contenu
méme du Manuel Qualité, car I'Assurance Qualité n'est réalisée qu'au prix de I'amélioration continue de la
qualité.

7. AGREMENT

Les autorités cantonal es et fédérales accordent leur agrément a un laboratoire, sur requéte du Chef de
Laboratoire et ala condition, parmi d’ autres, que celui-ci fasse participer son laboratoire a un programme
défini d’EA.

Les autorités cantonal es et fédérales peuvent retirer leur agrément a un laboratoire, en cas d’ échec ou de
non-participation aux enquétes d’' EA, et aprés rappel inopérant au-dela d’ un délai déterminé.
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8. ACCREDITATION

L'accréditation du laboratoire suivant la norme EN 45001-13 et les guides 1SO correspondants facultatif
est utile surtout pour les relations international es.
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10. ANNEXES

10.1 CoMPOSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

10.1.1 Equiperédactionnelle

1

Dr J Bierens de Haan, UCL Engineering SA, 12 place Cornavin, 1201 Genéve
(SGKC/SSCC, FAMH)

Dr A. Deom, Assurance Quadité, Hopital Cantonal Universitaire, 1211 Genéve 14
(SGKC/SsCC)

3. Dr P. Hagemann, Zentrallabor, Kantonsspital, 8596 M Unsterlingen (SGKC/SSCC)

M. H. Kiiffer, Ancien Président de I'USML, Institut Central des Hopitaux Vaaisans, cp 510,
1951 Sion (SULM/USML, SGKC/SSCC)

Prof. D.J. Vonderschmitt, Institut fur Klinische Chemie, Universitétsspital, 8091 Zirich
(SGKC/SSCC)

10.1.2 Groupeéargi

Mme S. Hess, Cheflaborantin, Chemisches Zentralabor der Universitétskliniken, 3010 Bern
(SFDML)

Mme Dr. C. Perrin, General sekretariat FMH, Elfenstrasse 18, 3000 Bern (FMH)

Mme PD Dr M.-J. Reymond, Division d’ Endokrinologie et du Métabolisme CHUV BH 19,
10011 Lausanne (SGE/SSE)

PD Dr med. R. Auckenthaler, Laboratoire Central de Bactériologie, Hopital Cantonal
Universitaire, 1211 Genéeve 14 (SGM/SSM)

Dr H. Brunner, Labor Weissenbihl, Chutzenstrasse 24, 3004 Bern (FAMH)
Dr. H. Dieringer, BAXTER DADE AG, Bonnstrasse 9, 3186 Dudingen (SVDI)
Dr. A. Tichelli, Kantonsspital, Petersgraben 4, 4031 Basel (SGH/SSH)

10.2 ABREVIATIONS

BPL
CCKL

Bonnes Pratiques de Laboratoires

Dutch Coordinating Committee for the Promotion of Quality Control of Laboratory
Research and Testing pertaining to the Health Care Sector

CEN/CENELEC Centre Européen de Normalisation

CFLAM
CLIA'88
CNA
CPA
CRS
CSAQ
EA

EN
EQE
FAMH
LAMA
LAM

Critéres de Fonctionnement des Laboratoires d’ Analyses Médicales
USClinical Laboratory Improvement Amendment of 1988

Caisse Nationale d'Assurance en cas d'accident

Clinica Pathology Accreditation

Croix Rouge Suisse

Commission Suisse d' Assurance Qualité pour lesLAM

Essais d' Aptitude

Normes Européennes

Enquétes de Qualité Externes

Fédération Suisse des Responsables de L aboratoire d'/Analyses M édicales
Loi sur I’ Assurance Maladie et Accidents

Laboratoire d Analyses Médicales
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NORDKEM The Nordic Clinical Chemistry Project

OCDE Organisation de Coopération et de Dével oppement Economique
OFAS Office Fédéral des Assurances Sociales

OFM Office Fédéral de Métrologie

OFSP Office Fédéral de la Santé Publique

SAS Service Suisse d' Accréditation

PRAL Groupe (OFAS) Permanent de Révision de la Liste des Analyses
USML Union Suisse de Médecine de Laboratoire

WELAC West European Laboratory Accreditation Cooperation

10.3 LISTE DESSYSTEMESANALYTIQUESSIMPLES
a) Reéactifs sur support solide permettant la lecture du résultat sans instrument analytique.

b) Procédures automatisées, sans préparation de I’ échantillon (excepption faite de la centrifugation),
sans calibration et sans reconstitution des réactifs selon laliste suivante:
- Accusport
Accutrend
Biotrack 512
Coagucheck
Cobas Ready
DCA 2000
Ektachem DT 60/ DTSC |1 / DTE
Miditron Junior
Quickread
Reflolux S
Reflotron
Urilux
Vision
C) Systemes simples a base d’ électrodes

d) Analyses simples au microscope:

Sédiment urinaire

Hémogramme (différentiation hématol ogique)
€) Milieu de transport

Milieu de culture pour ensemencement d’ urine (interprétation uniquement: croissance de germes
oui ou non).

10.4 GLOSSAIRE

Les termes suivis d'un astérisque (*) sont définis dans e glossaire

Termes (synonymes) Définition Deutsch English

Accréditation Reconnaissance formelle de la Akkreditierung Accreditation
compétence d'un laboratoire pour
réaliser des analyses déterminées

Analyse Opération de détermination d'un Analyse Analysis
(Essai, Examen, Test) | andyte*
Analyte (propriété Objet de I'analyse: systéme- Analyt Analyte
générique) composant-type de grandeur (par ex.

sang-glucose-concentration de

substance)
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Délai de réponse

Intervalle de temps entre I'entrée de la
demande d'analyse et la sortie du

rapport

Antwortzeit

Turn around
time

Détermination

Application d'une analyse* aun
échantillon*

Bestimmung

Determination

Essai d'aptitude
(Evaluation Externe de
laQualité)

Evaluation des performances d'un
|aboratoire par une agence externe, au
moyen d'échantillons aveugles

Eignungsprifung

Proficiency
testing (External
Quiality
Assessment)

Etalon

Matériel connu pouvant étre comparé
avec |'échantillon pour déterminer un
résultat

Kalibrator

Cadlibrator

Etalonnage
(Célibration)

Analyse d'étalon(s)* et intervention
sur laréponse du systéme analytique*
établissant une relation connue avec
le résultat* de la quantité générique*

Kalibration

Calibration

Imprécision

Ecart-type ou coefficient de variation
desrésultats* d'un ensemble de
déterminations (lamoyenne et le
nombre des déterminations doivent
étre indiqué)

Imprézision

Imprecision

Inexactitude

Ecart numérique entre la moyenne
des résultats d'un ensemble de
déterminations et |e résultat vrai

Unrichtigkeit

Inaccuracy

Laboratoire accrédité

Akkreditiertes
Laboratorium

Accredited
laboratory

Laboratoire d'analyses
medicales

Etablissement pour |'examen
biologique, microbiologique,
sérologique, chimique,
immunohématol ogique,
hématologique, biophysique,
cytologique, pathologique ou autre de
matériels dérivés du corps humain en
vue d'obtenir une information
contribuant au diagnostic, ala
prévention ou au traitement d'une
maladie ou d'une infirmité ou a
I'évaluation de I'état de santé des étres
humains.

Ces examens peuvent aussi contribuer
a déterminer, mesurer ou décrire la
présence ou |'absence de divers
substances ou organismes dans le
corps humain.

M edi zinisch-
Analytisches
L aboratorium

Medical
laboratory

Limites de référence

Résultats* dérivés de la distribution
de probabilité de résultats dans une
population de référence.

Referenzgrenzen

Reference limits

Matériel d’analyse
(matériel de patient)

Tout ou partie du matériel aanalyser,
par défaut prélevé sur le patient

Probe

Specimen

Matériel de contréle

Matériel réputé stable, plus ou moins
synthétique, qui simule un matériel de
patient

Kontrollprobe

Control materid
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Matériel d'EA

Matériel de contrdle destiné aux
Essais d' Aptitude*

Prescripteur

Personne qui commande |'analyse* et
exploite le résultat*

Auftraggeber

Qualité

Conformité aux exigences du
prescripteur* et du patient

Qualitat

Quality

Rapport d'analyse

Document qui présente les résultats*
accompagnés d'informations relatives
au patient et au matériel a analyser*

Bericht

Report

Résultat

Pour un analyte*: valeur-préfixe-unité

Resultat

Result

Systeme analytique

Ensemble des moyens analytiques
(méthode, réactifs et instruments)
propose par un fabricant ou
maodifié/développé par |e laboratoire
en vue de laréaisation d'une
analyse*

Anaysen-System

Analytica
system

Trousse

Ensemble de substances chimiques
et/ou biologiques et/ou d'autres
consommables accompagné
d'instructions écrites et destiné par le
fabricant alaréalisation d'une analyse

Besteck

Kit

Vérification
d'étalonnage

Analyse d'étalon(s) sansintervention
sur laréponse du systeme analytique

Uberpriifung der
Kalibrierung

Calibration
verification
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