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Evolutions du systeme qualité de ’'OLAS

Evolution des activités de ’'OLAS et retour sur I’évaluation par
EA

Nouveaux formulaires de rapport d’audit

Mise en application des exigences et politiques IAF

* Indicateurs de performance annuelle

« Echantillonnage des codes EA pour les audits terrain dans les domaines
QMS, EMS et OHSAS

« Qualification des auditeurs dans les domaines QMS, EMS et OHSAS
 Document IAF MD 20:2016 Generic Competence for AB Assessors

Evolutions concernant les laboratoires

Guide sur la législation applicable aux laboratoires de biologie médicale
Etalonnage interne
Résultats faux positifs/ faux négatifs en biologie médicale

* Mise a jour du guide OLAS sur la validation des méthodes




Evolution des activités de ’OLAS et retour sur
I’évaluation par EA

Depuis le 18 avril 2012, 'OLAS est signataire des accords de
reconnaissance mutuelle d'EA pour les domaines suivants :

» les laboratoires d'essais

» les laboratoires d'étalonnages

» les laboratoires d'analyses de biologie médicale

» les organismes d'inspection

» les organismes de certification de produits

» les organismes de certification de systemes de management




OLO 5 Evolution des activités de ’OLAS et retour sur
I’évaluation par EA

Ré-évaluation de 'OLAS en décembre 2015 — janvier 2016

Lors du MAC committee du 5 et 6 octobre 2016, la reconnaissance
mutuelle de ’OLAS est reconduite pour une période de 4 ans
pour les domaines suivants :

» les laboratoires d'essais

» les laboratoires d'étalonnages

» les laboratoires d'analyses de biologie médicale

» les organismes d'inspection

» les organismes de certification de produits

» |es organismes de certification de systemes de management




Evolution des activités de ’OLAS et retour sur

I’évaluation par EA

Evolution depuis 2012:

O ‘ -
+10
laboratoires
d’essais
accrédités
+5 laboratoires
~— d'analyses de

‘ AR biologie
e )\ \—yf} médicale
accrédités
+3 organismes O
(O dinspection O

accrédités




OLO 5 Evolution des activités de ’OLAS et retour sur
- I’évaluation par EA

Nouveaux domaines:

Essais: analyses biologiques, essais sur pneumatiques, biologie
meédico-légale, sécurité electrique, résistance au feu et a la chaleur,

viticulture/cenologie

Inspection: métrologie légale, homologation des veéhicules, inspection
telévisuelle des canalisations

B



OLO > Evolution des activités de ’OLAS et retour sur
- I’évaluation par EA

Nouveaux domaines:

Essais: analyses biologiques, essais sur pneumatiques, biologie
medico-légale, sécurité électrique, résistance au feu et a la chaleur,
viticulture/cenologie

Inspection: métrologie légale, homologation des véhicules, inspection
télevisuelle des canalisations

A venir;
Certification des Prestataires de Services de Dématérialisation ou de

Conservation (PSDC)
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Nouveaux formulaires de rapport d’audit

4 modeles de rapports d’audit:

] ] ] ]

ISO/TEC 17025 - I50 15189 ISO/IEC 170211 ISO/IEC 17021-1 -
17020 - 17065 17065

v' Références explicites aux chapitres de la norme

v’ Parties techniques plus développées

v' Encadré dédiée a I'observation (witness) des activités de TOEC

v Simplification du formulaire (une seule fois le N° de dossier)




O|as

Ne pas oublier de :

« Commenter le respect des
exigences EA, ILAC, IAF

« Joindre la portée d’accréditation
au rapport

« Décrire la justification de la
classification des écarts pour
tous les types d’écart

N\
ﬁUDITEUR UALITE OU TECHMIQUE

Nouveaux formulaires de rapport d’audit

Rapport d’audit

MNom de 'OEC ~
IS0/CEI 17025 N* didentification I ‘\] %ﬁ’

ISO/CEI 17020 N° didentification
ISO/CEI 17065 N° didentification

Fiche d’écart n°: initiales + xiy

Norme d'accréditation :

Remarque : conceme une disposition devant étre davantage formalisée ou précisée.

Non-conformité : lacune décelée dans I'organisation du laboratoire ou de I'organisme résultant d'une exigence du
référentiel non traitée ou traitée partiellement, mais n'ayant pas d'incidence directe surlafiabilité des résultats ou
décisions

Non-conformité majeure : lacune importante décelée dans I'organisation du laboratoire ou de I'organisme présentant

un risque sérieux pourla fiabilité des résultats ou décision.

Ecart: -remarque [ - non-conformité O Hon—conformlte majeure
Paragraphe(s)de lanorme: §
L'écartconcerne -lapplication O |—Ia documentation O |

Description de|'écart:

Justification de |a classification de I'écart: veuillez décrire le contexte et le risgue éventuel associé al'écart:

Date : Auditeur: Signature

Accord del'audité : -oui O -nen O

Commentaires de |'audité:

ORGANISME AUDITE

Date Audité - Signature




OLO 5 Indicateurs de performance annuelle des

organismes de certification de systemes de

management
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IAF Mandatory Document

IAF MANDATORY DOCUMENT
FOR THE COLLECTION OF DATA TO PROVIDE
INDICATORS OF MANAGEMENT SYSTEM
CERTIFICATION BODIES’ PERFORMANCE

Issue 1

(IAF MD15:2014)

Document IAF MD15:2014
d’application obligatoire depuis le
14 juillet 2016

Définit des indicateurs qui doivent
étre fournis annuellement par les
organismes de certification de
systemes a 'OLAS afin d’optimiser
ses activités de surveillance.
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Indicateurs de performance annuelle des

organismes de certification de systemes de

management

Formulaire FO30:

F030 — Indicateurs de performance annuelle des organismes de

E Qs | ormcewansourcears certification de systémes de management accrédités
L SURVEILLANGE T 0T A remplir par I'organisme et a renvoyer a I'OLAS annuellement

01.08.2014 Version 01 Page 1 de 1

[INAS

Nom de I'organisme : N° identification :

Date :

Norme de certification:

Nombre de certificats , .
Pays valides fin décembre de | Nombre d'auditeurs | omor 02 wansferts - Nombre d'audits en
I'année précédente P

Nombre d’auditeurs-jours
réalisés

Norme de certification:

Nombre de certificats .
Pays valides fin décembre de | Nombre d'auditeurs | Omor 0° tansferts Nombre & audits en
I'année précédente P

Nombre d’auditeurs-jours
réalisés




Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

Portées d’accréditation des organismes de certification

* 1AF Informative Document

Afin d’harmoniser I'expression des
portées d’accréditation des organismes
IAF Informative Document de certification de systemes, IAF a
For défini 39 codes en se basant sur la
nomenclature NACE rev. 2 publiee par
la Commission Européenne (official
Journal L 393/1, 30.12.2006).

QMS and EMS Scopes of
Accreditation

Issue 2
(IAF ID 1: 2014)




Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

39 codes definis par IAF

QMS Accreditation Scope

No | Description of economic sector [ activity MACE — Division / Group / Class (rev.2)

1 Agriculture, forestry and fishing 01,02, 03

2 Mining and quarrying 05, 08, 07, 08, 09

3 Food products, beverages and tobacco 10, 11,12

4 Textiles and textile products 13, 14

5 Leather and leather products 15

5] ‘Wood and wood products 16

7 Pulp, paper and paper producis 17

i Publishing companies £8.1,59.2

] Printing companies 18

10 Manufacture of coke and refined pefroleum products | 19

11 Muclear fuel 24 46

12 Chemicals, chemical products and fibres 20

13 Pharmaceuticals 21

14 Rubber and plastic products 22

15 Non-metallic mineral products 23, except 23.5 and 23.6

16 Concrete, cement, lime, plaster etc 235,236

17 Basic metals and fabricated metal products 24 except 24 46, 25 except 25.4, 33.11

18 Machinery and equipment 254,26, 304, 3312,33.2

19 Elecirical and optical equipment 26, 27, 33,13, 33,14, 951

20 Shiphuilding 30.1, 33.15

iy Aerospace 30.3,33.16

22 Other fransport equipment 29, 302, 309, 3317

23 Manufacturing not elsewhere classified 31,32,33.19

24 Recycling 38.3

25 Eleciricity supply 351

26 Gas supply 35.2

27 Water supply 35.3, 36

28 Construction 41,42 43

29 Wholesale and retail trade; Repair of motor 45 48 47 952

wehicles, motorcycles and personal and household
goods

a0 Hotels and restaurants 55,56

31 Transport, storage and communication 49 50,51, 52, 53, 61

32 Financial intermediation; real estate; renting 64, 65, 66, 68, 77

33 Information technology 58.2, 62 631

34 Engineering services 71,72, 74 except 74.2 and 74.3

35 Other services 69, 70,73, 74.2, 743,78, 80,81, 82

38 Public administration B4

37 Education 85

38 Health and social work 75, 88, 87, 88

ag Other social services 37,381,382, 39 59.1, 60, 63.9, 79, 90,
591,92,03 94 %6




Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

Nouvelles régles pour I'organisation des audits

ISO 9001 (OLAS SMQ1)
ISO 14001 (OLAS SMQ4)

IAF Mandatory Document Eﬁ EUROPEAN
ACCREDITATION

Publication EA-3/13 M: 2016

Reference

OHSAS 18001 (OLAS SMQ5)

Witnessing Activities for the Accreditation of
Management Systems Certification Bodies

EA Document
on the Application
of ISO/IEC 17021-1
for the Certification
of Occupational Health and Safety
Management Systems
(OH&SMS)

Issue 1, Version 2

(IAF MD 17:2015)




Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

ISO 9001: 39 codes regroupés en 14 clusters

1 - Alimentaire 2 - Mécanique 3 - Papier 4 - Produits minéraux 5 - Construction
ae 1™ i/ ]

7 - Produits
chimiques

9 - Transport et

gestion des déchets 10 - Services

8 - Approvisionnement

12 - Produits , _
pharmaceutiques 13 - Aerospatial

N -



OLO S Echantillonnage des codes EA couvrant les
- domaines QMS et EMS et OHSAS

Dans chaque cluster, un ou plusieurs
codes critigues ont été definis.

« Cluster technique » | Code Secteur économique Code(s)
IAF critique(s)
— 17 métallurgie et travail des métaux
18 fabrication de machines et équipements
Mécanique 19 fabricatipn d'équipements électriques et 22 ou 20
électroniques
20 construction et réparation de navires
| 22 fabrication d'autres matériels de transport




- Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

ISO 14001 et OHSAS 18001

Quelques différences dans la définition des clusters, mais
majoritairement ils sont identiques a ceux définis pour I'ISO 9001

Exemple:

ISO 9001
Regroupe les codes
1,3 et 30

Code critique: 3

Cluster « Alimentaire »

ISO 14001
Regroupe les codes
3 et 30 avec le code critique: 3

Le code 1 est dans un cluster
a part et est également
critique.

OHSAS 18001:

Regroupe les codes 1, 3 et
30 avec deux codes
critiques: 1 et 3
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Echantillonnage des codes EA couvrant les
domaines QMS et EMS et OHSAS

Pour un audit initial ou d’extension de ’accréditation :
L'ensemble des codes critigues doivent étre audités sur le terrain.

Pour le premier cycle d’accréditation :

1. Tous les codes EA couverts par I'accréditation, doivent étre audités

(= soit audit bureau, soit audit terrain) au moins une fois au cours d’un

cycle complet.

2. Chaque cluster doit faire I'objet d’'un audit de suivi sur le terrain sur un
cycle d’accréditation. ’

Pour les cycles suivants :

1. Tous les codes EA couverts par I'accréditation, doivent étre audités
(= soit audit bureau, soit audit terrain) au moins une fois au cours d’un
cycle complet.

2. SI 'OEC concerné a pu démontrer sa stabilité, chaque cluster doit
faire 'objet d’'un audit de suivi sur le terrain, sur deux cycles
d’accréditation.




OLO 5 Qualification des auditeurs dans les domaines
- QMS, EMS et OHSAS

« Un auditeur technique qualifié pour un code critique au sein
d’un cluster, est automatiquement qualifié pour tous les autres
codes non-critigues du méme cluster.

» Un auditeur technique qualifié pour un code non critique au
sein d’un cluster, est uniguement qualifié pour ce code non-
critiques et n’a pas automatiquement les autres codes non-
critiques du méme cluster.

B



o_Las Generic Competence for AB Assessors:
= Application to ISO/IEC 17011

Nouveau document IAF MD 20:2016

IAF Mandatory Document

Generic Competence for AB Assessors:
Application to ISO/IEC 17011

Issue 1

(IAF MD 20:2016)
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o_Las Generic Competence for AB Assessors:
= Application to ISO/IEC 17011

mm) Annexe 1 — enregistrement & suivi obligatoires (compétences B1 — B5)
( destinée aux auditeurs qualité, auditeurs techniques, gestionnaires)
« Compétences obligatoires au sein d’une équipe d’audit ou le cas échéant un
auditeur tout seul;
e Obligation pour I'OA d’évaluer, enregistrer et suivre les compétences.

mm) Annexe 2 — informative (compétences C1 — C3 et D1 — D5)
( destinée aux auditeurs qualité, auditeurs techniques et/ou OA)
 Comportement, capacités individuelles afin d’accomplir des fonctions
spécifiques;
* L'OA doit également profiter des capacités individuelles (sans obligation
d’enregistrement écrit).




oo

Nouveau document IAF MD 20:2016

Pyramide des compétences

Compétences/connaissances spécifique aux normes d’accréditation;
Compétences « génériques » - obligatoires au sein d’'une équipe d’audit
(annexe 1) ;

Compétences professionnelles — auditeurs et/ou OA (annexe 2);
Compétences fondamentales — requis de chaque auditeur (annexe 2).

A. SPECIFIC STANDARD

COMPETENCIES
Not within the Scope of
1AF MD
Ads A.2. A.3. A4,
B. GENERIC ASSESSMENT COMPETENCIES
(Required of Someone on the Assessment Team) Includes

Assessment

g | (B FANnInE L pee. 3 B.4. Onsite [B.S. Reporting Knowledge®
Accreditation A Desment Assessment | Activities
Scheduling Review
C. PROFESSIONAL COMPETENCIES
C.1. Leadership C.2. Organizational C.3. Behavioral/
(Required of Someone at the|(Required of Someone at the Personal
AB) AB) (Required of All Assessors)

D. FOUNDATIONAL COMPETENCIES (Required of All Assessors)

D.4. Administrative D.5. Physical

Skille Canahilities

D.3. Basic Computer
Skille

D.2. Communication
Skille

D.1. Basic Math SkIIIJ
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Nouveau document IAF MD 20:2016

Annexe 1 - Compétences « génériques » (compétences B1 — B5)

B.1: Accréditation

B.2. Plannification

B.3. Revue documentaire
B.4. Audit sur site

B.5. Reporting

Annexe 2 - Compétences professionnelles et fondamentales
(compétences C1 - C3 et D1 — D5)

C.1. “Leadership”
C.2. Compétences organisationnelles

C.3. Compétences personnelles/comportement
D.1. Connaissances de base en mathématique
D.2. Compétences de communication

D.3. Connaissances de base en informatique
D.4. Compétences administratives

D.5. Capacités physiques
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Nouveau document IAF MD 20:2016

Annexe 1 - compétences « génériques » (compétences B1 — B5)

B.1 — B5: Knowledge, skills, competencies about....

Different management structures,

* Creating sampling plans,

e Determining the documents that will be needed for the assessment,
e Adapting assessment plans based on circumstances,

* Checking the documents for completeness,

* Describing the final assessment conclusions, etc. etc. etc.

Annexe 2 - Compétences professionnelles et fondamentales

(compétences C1 - C3 et D1 - D5)

C1 - D5: Knowledge, skills, « soft skills », other competencies ....

* Ability to coach team members during an assessment process

 Critical thinking, accurate, focused, Confident/self-confident, patience,
respectful, etc...

* Ability to use a calculator, compare numbers, reading comprehension skills,
compare numbers, simple math operations, etc.

* Personal hygiene/appropriate dress/dresses appropriately for the
assessment...




_
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OLO s Nouveau document IAF MD 20:2016

Application obligatoire a partir du 25 mai 2018.

Comment évaluer, enregistrer, suivre, maintenir ces compétences ?

-1

Quelles sont les définitions exactes et les différents niveaux de compétence ?
(p.e.x. basic computer skills, be organised, use calculator, hear speech, talk in some manner,

etc. etc. )

Objectivité de I’évaluation mise en question — perception personnelle/subjective!
(p.ex. personal hygiene/appropriate dress, physical stamina, etc.. )




Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

Législation nationale pertinente dans le cadre de I'accréditation selon la

norme 1SO 15189, en particulier les criteres minima définis dans le
RGD du 27 mai 2004.

Legilux

Journal Officiel

du Grand-Duché de Luxembourg

Home | Nouveautés | FAQ | Liens | Vos réactions | Newsletter | Contact

Index | A propos du site

Imprirmer = | Envoyer & &

Memorial A

¥ Mémarial A
Textes Coordonnés
Recherche avancde

Dossiers
parlementairas

Directives surcpéennes

Mémorial B

__ﬂ_\y‘l\ﬂ“\l\l \

Memorial C

Projets en cours

Répertoire analytique

médicales - critéres minima

Laboratoires d'analyses médicales - critéres minima

Laboratoires d'analyses médicales - critéres minima

Nature: Réglement grand-ducal

Publication: Au Mémorial A n” 88 du 17.06.2004

Date de I'acte: 27.05.2004

ELI: hitp/ielilegilux. public lu/elifetat/leqirgd/2004/05/27/n1

Classement(s) (Ministére == Département == Rubrigue):
= 3anté => Laberatoires => Organisation
Reéglement grand-ducal du 27 mai 2004 déterminant les critéres minima &

observer dans le cadre des activités globales d'un laboratoire d'analyses
médicales.

Types des relations dans ce réglement.




O|as Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

Laboratoires d’analyses médicales

Hiérarchie des
normes
juridiques

Analyses
remboursées
par la Caisse
Nationale de

Santé

Tissus et cellules
humains pour
applications humaines

Transfusion
sanguine

) i ) Tissus et cellules
Laboratoires Réglementation humains pour
LOIS d'analyses de latransfusion | pplications humaines

médicales sanguine
(directive 2004/23/CE)

Exigences technique

Nomenclature | Normes de qualité | (directive 2006/86/CE)
REGLEMENTS des actes et et de sécurité

GRAND-DUCAUX Disciplines d'un services des

i laboratoires idirective i ilité
laboratoire laboratoires 2002/98/CE) Exigences tracabilité

bigii—fﬂ% . d'analyses (directive 2006/17/CE)
biologie médicale

Critéres minima

Exigences
techniques
relatives au sang/
composants
sanguins

(directi
2004/33/CE et
2011/38/UE)

Notification des
REGLEMENTS réactions et
MINISTERIELS incidents
indésirables
graves

(directi
2003/61/CE)

Systéme de
qualité

(directi
2005/62/CE)

Convention
CONVENTIONS entre la FLLAM
et la CNS
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Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

> Définitions

p.ex. Responsable de laboratoire :

Valide les résultats des analyses.

Doit étre titulaire d’un diplome de médecin, de pharmacien ou de
chimiste et avoir acquis une formation spécialisée en biologie
meédicale. -> vérifié par le Ministere de la Sante.

Autorisation délivrée par le Ministre de la Santé énoncant les
disciplines pour lesquelles la personne est autorisée a exercer la
fonction de responsable de laboratoire

Lk & W .

Si un laboratoire a des activités qui relevent de plusieurs disciplines
de la biologie médicale, il doit étre dirigé par une personne ayant
acquis la formation requise pour chacune des activités en question
ou par plusieurs personnes ayant chacune la formation requise pour
une des activités prévues.




OLO S Guide sur la legislation applicable aux
- laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

ISO 15189:

» Resultats transmis aux personnes habilitées a recevoir et a utiliser
les informations.

« Reésultats critiques: un médecin prescripteur (ou un professionnel de
la santé autorisé) est informé immeédiatement.

* Processus permettant de garantir que les resultats diffusés par
telephone ou un autre moyen électronique parviennent uniquement
aux destinataires autorises.

L Yl




OLO S Guide sur la lIégislation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:
ISO 15189:

» Resultats transmis aux personnes habilitées a recevoir et a utiliser
les informations.

« Reésultats critiques: un médecin prescripteur (ou un professionnel de
la santé autorisé) est informé immeédiatement.

* Processus permettant de garantir que les resultats diffusés par
telephone ou un autre moyen électronique parviennent uniquement
aux destinataires autorises.

Critéeres minima;

» Les réesultats d’analyses doivent étre transmis au médecin
prescripteur du patient et au patient, si ce dernier en fait la
demande.

« Les résultats ne peuvent étre remis a une tierce personne sans
I'autorisation du patient.
' e SR U R T e




Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

« Sile médecin prescripteur peut consulter le serveur du laboratoire
ou un serveur destiné a acheminer les résultats du laboratoire




OLO S Guide sur la legislation applicable aux
- laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004

p.ex. Diffusion des résultats:

« Sile médecin prescripteur peut consulter le serveur du laboratoire
ou un serveur destiné a acheminer les résultats du laboratoire

-> |e systeme doit étre congu pour garder la trace de la consultation.




OLOS Guide sur la lIégislation applicable aux

laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004

p.ex. Diffusion des résultats:

» Sile médecin prescripteur peut consulter le serveur du laboratoire
ou un serveur destiné a acheminer les resultats du laboratoire

-> |e systeme doit étre congu pour garder la trace de la consultation.

« Reésultats transmis par un procede télématique a un autre
laboratoire ou au médecin prescripteur




OLOS Guide sur la lIégislation applicable aux

laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

» Sile médecin prescripteur peut consulter le serveur du laboratoire
ou un serveur destiné a acheminer les résultats du laboratoire

-> |le systeme doit étre concu pour garder la trace de la consultation.

« Reésultats transmis par un procédeé télématique a un autre
laboratoire ou au médecin prescripteur

-> |es résultats télétransmis ne doivent en aucun cas parvenir dans un
lieu accessible au public.

-> [e systeme ne doit permettre la visualisation ou I'impression de ceux-
ci que sur demande du prescripteur qui doit utiliser un code secret et
un support matériel personnel.




Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

» Reésultats adressés dans une salle d’opération ou dans une salle de
réanimation




OLO S Guide sur la legislation applicable aux
- laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004

p.ex. Diffusion des résultats:

» Reésultats adressés dans une salle d’opération ou dans une salle de
reanimation

-> |es resultats peuvent étre transmis en flux continu de facon a étre

accessibles directement aux chirurgiens, anestheésistes et

réanimateurs.
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Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

» Si les résultats ne peuvent pas étre communiqués au meédecin
prescripteur (changement de médecin, analyses effectuées a
I'initiative du biologiste ou ajoutées a la demande du patient)
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Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004
p.ex. Diffusion des résultats:

» Si les résultats ne peuvent pas étre communiqués au meédecin
prescripteur (changement de médecin, analyses effectuées a
I'initiative du biologiste ou ajoutées a la demande du patient)

-> e biologiste doit demander au malade de lui désigner le médecin a
qui il souhaiterait voir remettre les résultats. Si aucun médecin n’est
désigne, il appartient au biologiste d’informer lui-méme le patient avec
d’autant plus de prudence et sensibilité que les résultats sont
préoccupants.

-> Tout résultat préoccupant que le biologiste est amené a remettre, ne
peut étre communiqué au patient qu’en main propre et au cours d’'un
entretien particulier. Le biologiste doit alors inciter le patient a consulter
un médecin traitant le plus rapidement possible.
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Guide sur la législation applicable aux
laboratoires de biologie medicale

» Dispositions complémentaires du RGD du 27 mai 2004

De méme, le RGD du 27 mai 2004 précise des exigences concernant:

Responsabilité en matiere d'organisation et de management
Examens transmis a des laboratoires sous-traitants

Maitrise des enregistrements (conservation des résultats d’analyses)
Personnel

Locaux et conditions environnementales (locaux de prélévement)
Matériel de laboratoire, réactifs et consommables

Processus préanalytique (étiquetage des récipients)

Processus analytiques

Processus post-analytique (durée minimale de conservation)
Contenu du compte rendu



Etalonnage interne

La tracabilité métrologique fait partie des points a Vvérifier lors
de chaque audit.

Nouveau: les informations sur des éventuels étalonnages
réalisées en interne sont recueillies via le formulaire FOO1B.




OLOS Etalonnage interne

« La tracabilité metrologique fait partie des points a veérifier lors
de chaque audit.

* Nouveau: les informations sur des eventuels étalonnages
réalisées en interne sont recueillies via le formulaire FOO1B.

» Nouvelle politique:
Si un laboratoire d’essais ou de biologie
meédicale réalise des etalonnages en interne,
I'équipe d’audit est priée de vérifier en détalil
les enregistrements concernant la
validation/vérification de la méthode
d’étalonnage, la procédure pour I'estimation .
des incertitudes et la compeétence des - B,
personnes réalisant les étalonnages au e ‘
moins une fois par cycle. |
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Résultats faux positifs/ faux négatifs en biologie
médicale

Position du comité d'accréditation:

« Les laboratoires de biologie medicale doivent informer les médecins de

la possibilité d’avoir des résultats faux positifs/faux négatifs lorsqu'une
methode a une spécificité ou une sensibilité inférieure a 100% Les
laboratoires sont libres de trouver la maniere de formuler cette

information, cependant il n’est pas suffisant d'indiquer uniquement la
spécificité et la sensibilite, car tous les médecins ne sont pas familiarises
avec ces notions ou ne les ont pas toujours en téte. N
Les pourcentages de faux positifs et de faux négatifs doivent donc figurer

a titre de rappel avec les valeurs rendues pour I'examen considéré. Les
valeurs a reprendre sont a défaut celles du constructeur/fournisseur ou

celles figurant dans le dossier de validation/vérification de methodes du
laboratoire.

Il n'est pas suffisant de les indiquer sur le site internet ou dans des
documents a part, étant donné qu'on ne pourra pas garantir que les
medecins iront les lire et en en tiendront compte au moment d'interpréter

le rapport d'analyses. »




Résultats faux positifs/ faux négatifs en biologie
médicale




Mise a jour du guide OLAS sur la validation des
méthodes

Annexe AQ11: 1¢¢ version élaborée en
2006.

En cours de révision (définitions, 1SO
15189,...).

Un draft circulera parmi les
laboratoires, auditeurs, membres du
comité d’accréditation.







