Arrété du 26 novembre 1999 relatif a la bonne exétion des
analyses de biologie médicale

NOR : MESP9923609A

La secrétaire d'Etat a la santé et a I'action Encia

Vu le chapitre ler du titre Il du livre VII du cedde la santé publique, notamment les articles L.
761-11 (40), L. 761-13, L. 761-14 et L. 761-15;

Vu les articles L. 145-15, L. 145-15-1 et L. 145di6code de la santé publique ;

Vu le décret no 76-100du 4 novembre 1976, modifié notamment patderet no 93-35du 15
mars 1993, fixant les conditions d'autorisation ldésratoires d'analyses de biologie médicale ;

Vu le décret no 83-104lu 15 février 1983, modifié notamment pardiécret no 93-354lu 15
mars 1993, relatif au contréle de bonne exécutem ahalyses de biologie médicale prévu par
I'article L. 761-13 du code de la santé publigue

Vu l'arrété du 12 janvier 1999 relatif aux regleskabnnes pratiques cliniques et biologiques en
assistance médicale a la procréation ;

Vu l'avis de la Commission nationale permanentbidi®gie médicale du 6 juillet 1999,
Arréte :

Art. ler. - Les regles auxquelles doivent se canéorles laboratoires d'analyses de biologie
médicale, en application de l'article 9-1 du déchet4 novembre 1976 et de l'article ler du
décret du 15 février 1983 susvisés, sont énonaies ld guide de bonne exécution des analyses
de biologie médicale et dans les autres annexps&sent arrété.

Les autorités administratives hospitalieres sontide de respecter les régles prévues par ce
guide a l'intérieur des établissements de soins.

Art. 2. - L'arrété du 2 novembre 1994 relatif ablanne exécution des analyses de biologie
médicale est abrogé.

Art. 3. - Le directeur général de la santé et tealeur des hopitaux sont chargés, chacun en ce
qui le concerne, de l'exécution du présent arrgté,sera publié au Journal officiel de la
République francaise.

Fait a Paris, le 26 novembre 1999.
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ANNEXE GENERALE GUIDE DE BONNE EXECUTION
DES ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

|. — Introduction

1. Objet

L'acte de biologie médicale s'inscrit dans une aéhgapréventive, diagnostique, pronostique et
thérapeutique. Le biologiste assure la respongabile cet acte qui inclut le prélévement,
I'exécution de l'analyse, la validation des réssitat si nécessaire leur confrontation avec les
données cliniques et biologiques des patientartiqgpe par ses commentaires, le cas échéant, a
I'interprétation des résultats de l'analyse deolgiel médicale. Ces résultats concourent au
diagnostic et a la prescription des soins.

C'est pourquoi la recherche de la qualité doit Etrpréoccupation essentielle et constante du
biologiste et de I'ensemble du personnel du labweatLa bonne exécution des analyses de
biologie médicale est une des conditions déterniésatte cette qualité.

Le présent guide de bonne exécution des analyseieldgie médicale, qui s'adresse a toutes les
personnes participant a la réalisation des analysdsologie médicale, quelles que soient leurs
qualifications, est un instrument au service deeagalité.

Les régles et recommandations contenues dansde glont pas pour objet d'imposer telle ou
telle méthode pour pratiquer une analyse déterminge serait empiéter sur la compétence
propre du biologiste, sauf cas particulier régi das dispositions réglementaires. C'est au
biologiste qu'incombe le choix de méthodes optiseséet recommandées par les sociétés
scientifiques nationales ou internationales deolgjie! ou, le cas échéant, validées par lui-méme
a condition qu'elles permettent, dans la mesurpadsible, le transfert des résultats (déf. 1-2-
13).

Ces regles et recommandations constituent le plugesnt un rappel de tout ce qu'il convient de
se procurer, d'organiser, de vérifier, de respeatkgtudier, de conserver pour obtenir
I'exactitude et la précision des résultats.

L'enregistrement écrit des procédures et des mopk&stoires, que le guide institue, concerne
toutes les étapes de l'analyse, depuis le prélévermed'échantillon biologique jusqu'a la remise
des résultats. Ces procédures et modes opératseEgiés au contrdle de qualité sont un
élément du systéeme d'assurance de qualité desatabes réalisant des analyses de biologie
médicale. Leur mise en place et leur applicatiomvpat étre vérifiées par les autorités
sanitaires.

Les dispositions contenues dans le guide s'appitcuéensemble des laboratoires réalisant des
analyses de biologie meédicale publics ou privésellguque soit la forme juridique
d'exploitation. Ce guide s'impose a tous les &sabinents de santé.

Compte tenu de la réglementation propre aux étashents de santé publics et privés
participant au service public, les obligations eisédans ce guide sont opposables a
I'établissement, en tenant compte des compétehdes eesponsabilités respectives du directeur
de l'établissement, des instances délibéranteoretuttatives ainsi que des biologistes eux-
mémes. |l appartient & ces derniers de coordonnde eveiller a I'application de la mise en
oeuvre des actions relatives a l'assurance det@ubds actes de biologie médicale au sein de
I'établissement, y compris le prélévement, le fparis I'activité des centres de ramassage et de
tri des échantillons biologiques, quand ils existeh d'établir les procédures d'élimination des
déchets biologiques (cf. paragraphe II-6).
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Le guide est complété par des annexes A, B etaddnkexe A intitulée « Regles d'organisation et
de fonctionnement » résume et commente les disposikgislatives et réglementaires relatives
a I'exercice en laboratoire d'analyses de biologgelicale de statut privé. L'annexe B est une
fiche de suivi médical. L'annexe C est un tablessidlirées et des températures de conservation
apres analyse de certains échantillons biologigadsnction des examens demandés.

Ce guide ne s'appligue pas aux actes d'anatorde@fttologie pathologiques.

2. Définition des termes

Selon les termes de l'article L. 753, deuxiémeéalirdu code de la santé publique (livre VII)
(modifié par laloi no 95-116du 4 février 1995, art. 29) : « Les analyses déogie médicale
sont les examens biologiques qui concourent anndiig, au traitement ou a la prévention des
maladies humaines ou qui font apparaitre touteeamtodification de I'état physiologique, a
I'exclusion des actes d'anatomie et de cytologithgbegiques exécutés par les médecins
spécialistes de cette discipline. »

Maitrise de la qualité : ensemble des actions préétablies et systématiqéeessaires pour
qu'un produit ou un service satisfasse aux exigedeequalité. Dans le domaine de la biologie
médicale, I'assurance de qualité permet de maitfmganisation des taches conduisant a la
qualité et couvre notamment les étapes pré-anabsicanalytiques et postanalytiques.

Qualité : la qualité est l'aptitude d'un produit, d'ung@&dé ou d'un service rendu a satisfaire les
besoins exprimés et implicites de l'utilisateurn®de domaine de la biologie médicale, c'est
l'adéquation entre les moyens mis en oeuvre efnfesmations attendues par le médecin

prescripteur, ainsi que la réponse aux attentgsatent.

Evaluation externe de la qualité ou EEQ: également connue sous le nom de contrble de
qualité. Elle correspond au contrble, par un orgaei extérieur, de la qualité des résultats
fournis par un laboratoire. Ce controle rétrospgetrmet une confrontation interlaboratoires en
vue d'améliorer la qualité du travail de l'ensembés participants. L'organisme extérieur
adresse les mémes échantillons aux différents dadices, collecte les résultats obtenus, en fait
I'étude et les transmet avec commentaires auxdadiogs participants.

Controle de qualité interne ou CQI : ensemble des procédures mises en oeuvre dans un
laboratoire en vue de permettre un controle deukdit® des résultats des analyses au fur et a
mesure de leur exécution.

Documents écrits, validés et signés par le biotegisomportant les résultats d'analyses
qualitatifs et/ou quantitatifs accompagnés de conmaies aussi souvent que cela est nécessaire
ou est prévu par la réglementation. Ces résultaigedt étre présentés conformément a la
réglementation en vigueur.

Toutes les informations relatives aux patients sonfidentielles et doivent étre protégées par le
secret professionnel. Les résultats des analysesidlegie médicale ne peuvent étre
communiqués qu'au patient lui-méme, a une tiercgopae diment mandatée par le patient, au
praticien prescripteur et a tout autre praticiesigige par le patient sauf dérogations ou regles
spécifiques prévues par la loi et les réglementagureur.
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Echantillon biologique : échantillon obtenu par recueil ou acte de pef@ant et sur lequel
vont étre effectuées une ou plusieurs analysesottegle médicale.

Echantillon de calibrage : échantillon de composition définie qualitativerhe et
quantitativement, adapté a la méthode utiliséey pouou plusieurs constituants, souvent par
rapport a des étalons de référence et destinéliavagge des analyses dans certaines disciplines
biologiques.

Echantillon de contrdle : échantillon adapté a la méthode utilisée etinésh apprécier
I'exactitude et la précision des résultats.

Etude des qualités d'un procédé, d'une technigukuouinstrument permettant d'en préciser les
caractéristiques et lI'adaptation au but recherché.

C'est le site ou sont effectués les actes d'armbysdiologie médicale par des personnels, dans
des locaux et avec un matériel répondant aux dispos législatives et réglementaires en
vigueur.

Ensemble des personnes occupant une fonction auwlgdaboratoire. Le personnel doit avoir
une qualification conforme aux textes réglemensail@e personnel a le devoir de se tenir
constamment informé de I'évolution de la biologiédimale en participant aussi régulierement
que possible aux conférences, congres, séminaitelers organisés par les universités, les
sociétés savantes et les associations professiesnabtamment dans le cadre prévu par la
convention régissant les relations des directeudirecteurs adjoints de laboratoires avec les
caisses nationales d'assurance maladie prévueapéld L. 162-14du code de la sécurité
sociale ainsi que dans le cadre des programmesroh@tion continue destinés aux personnels
hospitaliers. Les directeurs et responsables dardédires ont le devoir d'assurer la formation
permanente de leur personnel dans le domaineldeltaie médicale.

2.8.1. Biologiste :

Toute personne titulaire des diplémes ou titreseggaires, requis par la législation en vigueur,
pour exercer la spécialité ou pour assurer la timed'un laboratoire réalisant des analyses de
biologie médicale.

Les dispositions de ce guide concernent égaleroated les personnes médecin, pharmacien ou
vétérinaire, qui participent a la production detesdae biologie médicale dans le respect de la
réglementation en vigueur.

2.8.2. Technicien :
Toute personne titulaire d'un dipldme ou d'une ifjoation reconnus réglementairement pour
assurer, sous la responsabilité du biologisteéd¢etion des analyses de biologie médicale.

2.8.3. Aide de laboratoire :

Toute personne qui, dans le secteur hospitalieiquassure, sous le contrdle des techniciens de
laboratoire, la préparation et l'entretien des nelgnécessitant une attention particuliére dans
leur maniement et I'entretien des locaux (art. 6ddcret no 89-613 du ler septembre 1989
portant statuts particuliers des personnels mémiconiques de la fonction publique
hospitaliere).
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2.8.4. Secrétaire :

Toute personne contribuant a I'accueil des patieinésla mise en forme des documents utilisés
ou établis par le laboratoire.

Tout le personnel exercant dans un laboratoireatyaes de biologie médicale public ou privé
est soumis aux regles du secret professionnelietadpecter les dispositions de ce guide.

Acte permettant I'obtention d'un échantillon bidtpgp.

Opérations a effectuer, précautions a prendre stiras a appliquer figurant sur des documents
propres a chaque laboratoire. Ces procédures pecomporter des modes opératoires détaillés.

bY

Opération destinée a démontrer qu'un systeme anaytou un instrument fonctionne
correctement et donne les résultats attendus.

Pour le personnel, la qualification correspond afdemation acquise et requise par la
réglementation en vigueur. Elle est entretenuelgpdormation continue interne ou externe a
laquelle le personnel du laboratoire est tenu decgzer.

Ensemble des moyens analytiques constitués d'utfeodeé d'un appareil, d'un (ou plusieurs)

logiciel(s), d'un (ou plusieurs) réactif(s), d'wu (plusieurs) échantillon(s) de calibrage, d'un (ou
plusieurs) échantillon(s) de contrdle, qui permetdéterminer la nature d'un constituant ou sa
concentration selon un mode opératoire défini.

Qualité d'un procédé analytigue permettant a aglai'étre utilisé dans un grand nombre de
laboratoires ;

Qualité d'un résultat analytique permettant de @mmpcelui-ci avec ceux obtenus dans d'autres
laboratoires.

Résultats obtenus pour un constituant donné damgapulation de référence dont les individus
sont exempts de pathologie ou de traitement subteptie modifier leurs valeurs.

Les valeurs de référence peuvent varier notammeriorection de I'origine géographique, du
sexe et de I'age des individus. Elles sont expsng@&méralement en tenant compte des limites
inférieures et supérieures déterminées par étwadistajue. Elles peuvent étre établies par le
biologiste, en fonction des techniques analytiqqa$l utilise, ou éventuellement vérifiees
lorsqu'il emploie les données des publicationsrifigues.

L'expression « valeur de référence » est préféraluielles de « valeur usuelle » ou de « valeur
normale ».

Opération permettant d'assurer qu'un résultat aobténu dans des conditions techniques
satisfaisantes et que celui-ci est compatible adeedossier biologique du patient. Cette
validation est a la fois analytique et biologique.

La validation analytique comporte la vérificatior th conformité des conditions d'exécution
aux procédures et tient compte notamment des a¢subtbtenus avec les échantillons de
contrdle.
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La validation biologique est le contrble de la semnblance et de la cohérence de I'ensemble des
résultats des analyses d'un méme dossier, etdafmoatation avec les résultats antérieurs. Elle
peut nécessiter la connaissance de I'état clirdgygatient et les traitements mis en oeuvre. Elle
est assurée par un biologiste.

Il. - Regles de fonctionnement

1. Organisation

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologiédicale doit disposer d'un systéme
d'assurance de qualité fondé sur des procédumssetnodes opératoires écrits concernant les
différentes étapes de l'analyse et les conditiensoth exécution.

La qualité ne dépend pas seulement de l'analyggeanent dite, mais aussi de l'organisation
générale du laboratoire, de la qualification etadmotivation du personnel ainsi que du respect
des procédures opératoires lors des différentepegtade l'exécution des examens
préanalytique, analytique et postanalytique.

Un systéeme d'assurance de qualité doit étre pemhabeloit conserver une trace des contrdles
effectués et de l'efficacité des actions correstiv®ans cette trace, il est difficile, et parfois
impossible, de retrouver une erreur et/ou d'enyarales causes pour en éviter la répétition.
L'assurance de qualité des différents servicesnitésud'un établissement de santé doit avoir le
méme objectif.

L'ensemble du personnel du laboratoire est impldards le systeme d'assurance de qualité qui
est placé sous l'autorité et la responsabilité icectur de laboratoire ou du chef de service ou
du département.

L'organisation du systeme d'assurance de qualitdadoratoire peut étre déléguée par le
directeur de laboratoire ou par le chef de sereicadu département a un biologiste ou a une
personne chargée de la gestion du systeme d'assutarmualité qui devra avoir la formation, la
compétence et I'expérience nécessaires pour accaaipe tache qui lui sera confiée.

L'organisation d'un tel systeme de qualité s'appurgjuelques regles précises :

a) Concernant le personnel

- établir un organigramme du laboratoire.

- s'assurer que le personnel est apte aux tachés gont confiées et assurer la formation
nécessaire a cet effet ;

- s'assurer que chaque opération realisée au laberagst confiee a une personne
présentant la qualification, la formation et I'esipgce appropriées ;

- mettre a la disposition du personnel les procédatamodes opératoires et le présent
guide ;

- informer le personnel de la mise en place de toatevelle procédure et mode opératoire
et de leur(s) modification(s) ultérieure(s) évetia(s).

b) Concernant les procédures :

- s'assurer que les procédures en vigueur, écriteffiées, approuvees et datées, sont
mises en oeuvre par le personnel ;

- s'assurer que toute modification justifiée de pdoicé est écrite, approuvée, enregistrée,
datée, communiquée et que le personnel est folfappication de cette modification ;
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s'assurer que toute modification de procédure ptibte de changer le libellé ou la
remise des résultats entraine l'information du quigeur sur les comptes rendus
d'analyses afin d'éviter des interprétations eesné

conserver un fichier chronologique de toutes les@dures ;

veiller a la reéalisation, par un personnel qualié& compétent, de I'exécution du
programme d'assurance de qualité défini par leeguid

procéder, en cas de dysfonctionnement réevélé gacdetréles de qualité, a toutes les
opérations susceptibles de corriger les anomaliesassurer de l'enregistrement des
mesures correctives entreprises et évaluer lesuitags ;

s'assurer de la gestion réglementaire des arctafieshapitre VI du guide).

c) Concernant les installations, I'équipement, l'istrumentation, les produits fongibles
et les réactifs :

s'assurer que les installations, I'équipement iestfimentation du laboratoire sont
fonctionnels ;

s'assurer que les produits fongibles sont app®prié

s'assurer que les réactifs sont disponibles, nomgg, conservés dans les conditions
définies par le fabricant et conformes a la réglaiait@on en vigueur ;

s'assurer que les installations, I'équipementpteduits fongibles et les réactifs utilisés
sont adaptés a I'évolution des connaissances ifigees et des données techniques ;
s'assurer que les logiciels utilisés, soit poufolectionnement des appareils, soit pour
l'aide a l'interprétation des résultats, sont gé$éde toute intrusion non autorisée et
adaptés a I'évolution des connaissances scierggfigtides données techniques.

d) Concernant la sécurité des personnels :

s'assurer que les mesures concernant la santééudté des personnels et la protection
de l'environnement, notamment l'interdiction de éuret l'interdiction d'introduire, de
conserver et de consommer des denrées alimentiainssles locaux de prélevements, de
réception des prélevements et d'analyses (art.3R-1@ du code du travail), sont
appliguées conformément aux textes en vigueueeata$ échéant, en coordination avec
le médecin du travail et le comité d'hygiene, daugé et des conditions de travail ;
établir et mettre en oeuvre les procédures appésaklatives a I'nygiene et a la sécurité
du personnel, par exemple : utilisation de ganesyelres protecteurs, changement de
blouses et utilisation de surblouses, interdictderporter a la bouche des pipettes lors de
I'aspiration de liquides, non recapuchonnage dpgllgs apres prélévement, utilisation
de hottes lors de la manipulation de produits dengeet/ou contaminants, nettoyage
des plans de travail et des appareillages avecectsges durées d'action des
désinfectants et des décontaminants ;

s'assurer du respect de la réglementation conderean mesures techniques de
prévention pour les travailleurs en fonction dedsicité des produits employeés (arrété
du 13 aodt 1996 paru au Journal officiel du 7 sapte 1996) et de la classification des
germes définie par la réglementation (arrété duillet 1994, modifié par I'arrété du 30
juin 1998, fixant la liste des agents biologiquashpgenes paru aux Journal officiel des
30 juillet 1994 et 22 juillet 1998) ;

s'assurer de I'élimination des déchets : manipuatarserver et éliminer les déchets en
prenant toutes les précautions nécessaires pader &8 contaminations (cf. chapitre II-
6 du guide).
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Le biologiste doit, en accord avec les dispositi@gementaires :

- valider les résultats des examens biologiques agiBisee assuré que leur exécution est
conforme aux recommandations du guide ;

- signer les comptes rendus d'analyses ;

- s'assurer que leur transmission se fait dans lassd@mmpatibles avec leur bonne utilisation
clinique et dans des conditions de confidentigtitéservant le secret professionnnel (cf.
chapitre 111-5 du guide).

Le personnel doit se conformer a toutes les praesdet modes opératoires en vigueur dans le
laboratoire. Le personnel a l'obligation d'appliges prescriptions du présent guide et doit tenir
compte de ses recommandations.

2. Installation

Les dimensions, la construction et la localisatthn laboratoire doivent étre conformes a la
réglementation en vigueur

L'aménagement du laboratoire doit permettre disiele activités susceptibles d'entrainer une
contamination de l'opérateur et/ou de l'analyséwiter une pollution tant a l'intérieur qu'a
I'extérieur.

Il doit exister des zones de stockage a différetgegératures pour les matiéres premiéres, les
réactifs et les produits fongibles. Elles doivetre &ifférentes des zones de conservation des
échantillons biologiques. Les zones de stockage nlaséres premieres et/ou des réactifs
toxiques ou potentiellement dangereux ou contansndmivent étre séparées.

Le terme de zone ne préjuge pas de la dimensiogetle-ci. Il peut s'agir d'un simple
compartiment distinct dans une enceinte ou danpigéue.

Le nettoyage du matériel et le tri des déchetsattige faire dans des conditions de sécurité
pour le personnel et pour la qualité des analyses.

Une procédure précise les modalités d'entretieriabesix (fréquence, produits denettoyage et
mode d'emploi).

Toutes les dispositions nécessaires doivent étisegrpour respecter les obligations
réglementaires contre les risques d'incendie gpldision.

Les installations de distribution de gaz combus{i)l et comburant(s) doivent étre conformes a
la réglementation et régulierement vérifiées pag parsonne ou un organisme habilités a cet
effet.

Les substances inflammables, dangereuses, radiemctioivent étre conservées dans les
conditions réglementaires et dans la limite duksige autorisé.

Les produits dangereux doivent étre maintenus dans emballage d'origine avant leur
utilisation et stockés dans une zone réserveée effeet Quand ils entrent dans la composition de
réactifs, I'emballage de ceux-ci doit porter claiemt, selon les cas, les mentions « corrosif », «
irritant » ou « toxique ».
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3. Instrumentation

Un laboratoire réalisant des analyses de biologdicale doit disposer du matériel adéquat et
doit s'équiper de tout le matériel nécessaire action des analyses, y compris les analyses
d'urgence qu'il déclare effectuer. Le biologisteit denir a jour une liste des analyses
effectivement réalisées avec le matériel présenaanettre a la disposition des autorités
compétentes.

Dans certains cas, une recherche qualitative owtestation du diagnostic peut n'exiger qu'un
équipement élémentaire ; dans d'autres cas, umgeqeaticulier peut requérir un matériel tres
performant. Les techniques automatisées n'exchestes techniques manuelles auxquelles on
est parfois obligé de recourir.

Les systemes analytiques utilisés pour I'obtendies résultats doivent étre choisis en fonction
des performances souhaitées et des résultats gestisgs réalisées indépendamment du
constructeur ou du vendeur. Si le systéme analticioisi n‘a pas fait I'objet d'expertise
indépendante du constructeur, le biologiste dasssirer que les résultats fournis sont
conformes aux exigences attendues et donc trab&érdans la mesure du possible.

Le biologiste doit s'assurer du respect des medalitinstallation, de fonctionnement et
d'entretien préconisées dans la notice du fabridastmatériels et des automates présents dans
le laboratoire. Il doit en particulier vérifier qles versions des logiciels possédent des capacités
suffisantes et sont compatibles avec les automadiieses. Dans le cas d'automates permettant
d'effectuer des analyses autres que celles préarele fabricant ou utilisant des réactifs non
fournis par celui-ci, toute extension d'utilisatimmon validée par le fournisseur engage la
responsabilité du biologiste.

Les appareils doivent étre périodiqguement et efGogent inspectés, nettoyés, entretenus et
vérifiés selon la procédure en vigueur. L'ensenddeces opérations ainsi que les visites
d'entretien et de réparation du constructeur od'atganisme de maintenance doivent étre
consignées par écrit dans un registre de maintereffecté a chaque instrument.

Le responsable du laboratoire doit s'assurer dais® en oeuvre des moyens meétrologiques
nécessaires a leur vérification usuelle. Les nstiteatilisation et de maintenance d'appareils
doivent étre mises en permanence a la dispositiope¥sonnel utilisateur et respectées. Le
fonctionnement des appareils doit étre verifié sédofréquence préconisée par le fabricant.

Des procédures de remplacement doivent étre prégnesas de dysfonctionnement d'un
automate : mise en oeuvre d'autres techniques amsniission des échantillons a un autre
laboratoire.

Tout laboratoire réalisant des analyses de bielogédicale doit étre équipé au moins du
matériel cité a l'article 9 ddécret no 76-100du 4 novembre 1976, modifié pardécret no 95-
1321 du 27 décembre 1995. Ce matériel doit étre maintmypermanence en bon état de
fonctionnement.

Ce matériel doit étre complété, dans certainsgasyn équipement spécifique, comme indiqué
ci-dessous :

3.2.1. Un dispositif permettant le dosage du soddtigiu potassium ;

3.2.2. Un dispositif d'électrophorése permettagtudle qualitative et quantitative des
protéines et des lipoprotéines pour les laboratgratiquant ces analyses ;

3.2.3. Un dispositif permettant I'application desthodes immunochimiques ;
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3.2.4. Un dispositif permettant le dosage des gagamhg et la détermination du pH sanguin
pour les laboratoires pratiquant des analyses pasr établissements de santé si ces
déterminations ne sont pas effectuées dans lels8thents eux-mémes.

Ces dispositifs peuvent étre inclus dans des auesmaévus a cet effet.

3.3.1. Un dispositif permettant la centrifugationrecelles étanches ;

3.3.2. Deux étuves a températures réglables, y ksneplle mentionnée dans le décret
précité ;

3.3.3. Un dispositif permettant de produire et w&enir une atmosphére appauvrie en
oxygéne et/ou enrichie en dioxyde de carbone dae€nceinte appropriée ;

3.3.4. Pour les laboratoires pratiquant l'ideraificn et, le cas échéant, les antibiogrammes
des agents biologiques pathogénes visés dangd'auwél8 juillet 1994 modifié, le matériel
et notamment les hottes de confinement doiventaélaptés ;

3.3.5. Un congélateur a - 80 oC et un microscopers® pour les laboratoires pratiquant les
cultures virales ;

3.3.6. Un micromeétre oculaire étalonné pour la gitokogie ;

3.3.7. Pour les laboratoires d'analyses de biologgdicale et les catégories de personnes
auxquelles est réservée l'exécution de certainss ai¢ bactériologie et de virologie, le
matériel prévu par la réglementation.

3.4.1. Un congélateur a - 30 oC, ou un congélagedr20 oC selon les exigences des
examens pratiqués ;

3.4.2. Un dispositif permettant le comptage demeélds figurés dans le sang (y compris des
pipettes de dilution appropriées et des cellulesraération) ;

3.4.3. Un dispositif permettant la coloration dasés ;
3.4.4. Un dispositif permettant la détermination'dématocrite ;
3.4.5. Un dispositif permettant la mesure de lasgé de sédimentation sanguine ;

3.4.6. Deux chronométres permettant de mesurettedeps compris entre zéro et trente
minutes avec une précision au moins égale a landeco

Les dispositifs mentionnés ci-dessus peuvent @tkis dans des automates congus a cet
effet.

3.5.1. Un jeu de plaques d'opaline ou de plasticarsiucide ou un systéme de plagues a
usage unique ;

3.5.2. Un dispositif permettant de pratiquer laed@ination des groupes sanguins dans le
systeme ABO, les phénotypes Rh et Kell, et la netteedes agglutinines irrégulieres, le cas
échéant.
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Les dispositifs mentionnés ci-dessus peuvent @tkis dans des automates congus a cet
effet.

3.6.1. Un dispositif du type prévu en 11-3.2.3 ;

3.6.2. Un agitateur de type Kline & mouvement &iicel (100 tours par minute), si la ou les
techniques utilisées le nécessitent.

Les locaux et le matériel doivent étre conformésr@glementation spécifique en vigueur.

4. Matériels et réactifs

Le petit matériel indispensable au fonctionnemess @ppareils doit étre conforme aux normes
spécifiées par les constructeurs et doit étresatiliniguement selon l'usage et les modalités
prévues dans la notice.

Le biologiste doit vérifier que les réactifs répenta la réglementation en vigueur et qu'ils sont
employés et conservés selon le mode opératoireoqeer par le fabricant dans leur notice
d'utilisation.

Les réactifs préparés et/ou reconstitués au latioeadoivent porter la date de leur préparation
et/ou de leur reconstitution ainsi que celle de [Bremption. Ces manipulations doivent faire
l'objet de procédures opératoires concernant |lpapadion et le contréle des réactifs ainsi
obtenus. Chaque fabrication d'un lot doit étre mprée dans un document qui est archivé avec
le résultat du contrble correspondant. Le biol@gidbit pouvoir justifier que les résultats
obtenus grace a l'utilisation des réactifs aingépprés sont de méme qualité que ceux fournis par
les réactifs de fabrication industrielle quandepsstent.

Les réactifs d'origine industrielle doivent potedate de leur réception au laboratoire.
L'utilisation de certains réactifs préparés etfeconstitués au laboratoire peut étre interdite par
la réglementation.

La stabilité des réactifs préparés et/ou recorgstiaw laboratoire doit étre indiquée et vérifiée.
Tout réactif périmé doit étre éliminé.

Les instructions précises sur leurs conditionstdekage doivent étre respectées.

Les réactifs présentant un caractere toxique gbmentiellement contaminant doivent étre
stockés dans des conditions particulieres. Le peedaoit étre instruit de cette particularité de
stockage et des mesures a prendre pour éviterisuute et de la procédure a suivre en cas
d'incident.

5. Informatique

Pour les laboratoires possédant un traitement aiisén d'informations nominatives,
conformément a |&i no 78-17du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aushfers et aux
libertés, celui-ci doit obligatoirement faire I'ebjd'une déclaration a la commission nationale
Informatique et libertés (CNIL).

Le traitement automatisé d'informations nominatides étre concu, réalisé et utilisé de facon a
respecter la confidentialité, a éviter les erreurdes pertes de données. Une procédure doit étre
établie pour éviter la perte des informations end®panne du systeme informatique.
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L'accés total ou partiel aux données doit étre téimau personnel autorisé. Le systéme
informatique doit comprendre des dispositifs effees de protection contre toute tentative
d'acces par des personnes non autorisées.

Toute modification des informations ou des progr&sme peut étre effectuée que par une
personne autorisée et identifiee. La trace d'unalifimation d'un programme doit étre
conservée.

Le responsable du laboratoire ou I'établissement dldépend doit passer une convention avec
I'organisme chargé de la maintenance du systerosmafique.

Cette convention doit préciser entre autres :

- que le personnel de cet organisme est soumis glesrdu secret professionnel ;

- que les moyens nécessaires sont mis en oeuvreageurer la protection des données
médicales confidentielles ;

- que chaque intervention effectuée sur place, oistarste par télémaintenance, ne peut
étre réalisée qu'a la demande du biologiste, paredsonnel autorisé et identifié, et fait
l'objet d'un compte rendu détaillé, comportantehiification de l'intervenant, signe,
adressé au biologiste qui le consigne et I'annexegistre de maintenance du systéme.

Toute modification du systeme informatique nécediitformation et I'accord du biologiste et
doit étre déclarée, le cas échéant, a la CNIL.

6. Elimination des déchets

La filiere d'élimination des déchets doit étre agitelde maniére a ne pas compromettre la santé
et la sécurité du personnel du laboratoire, ainsi celles du personnel de collecte et a ne pas
polluer I'environnement.
Pour leur élimination, les matériels utilisés ptag préléevements peuvent étre classés en deux
catégories :
- les matériels piquants ou coupants qui doiventgabdirement étre recueillis dans des
récipients conformes a la réglementation (décre2A048 du 6 novembre 1997 relatif
a I'élimination des déchets d'activités de soingsques infectieux ou assimilés et
modifiant le code de la santé publique) ;
- les autres matériels qui constituent des déchatsivités de soins a risques infectieux au
sens de #irticle R. 44-1 du code de la santé publioaent étre éliminés conformément
a la réglementation en vigueur (décret no 97-1048 dovembre 1997 précite).

- déchets arisques ;
- autres déchets assimilables a des ordures ménageres

6.2.1. Les déchets a risques sont séparés en tigisupes :

- déchets potentiellement contaminés : déchets dtéctie soins a risques infectieux (y
compris les restes d'échantillons biologiques a@alydont I'élimination est soumise aux
dispositions des articles R. 44-1 a R. 44-6 du aml&a santé publique ; il convient d'y
ajouter certains déchets qui, méme en l'absencesdaes infectieux, doivent étre
éliminés conformément aux dispositions susmentiesng les déchets piquants ou
coupants, les produits sanguins et les décheteraitpies ;

- produits toxiques ou chimiques ;
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- produits radioactifs.

Pour chaque groupe, une filiere d'élimination diie mise en place avec des modalités
spécifiques de conditionnement, de stockage, depat, de traitement et de prétraitement.
Lorsqu'une société prestataire de services effd@limination, un contrat doit étre établi
avec le laboratoire réalisant des analyses ded@loédicale ou avec I'établissement dont il
dépend. Chaque filiere doit donner lieu a I'élabonad'un bordereau de suivi. Celui-ci
permet au laboratoire de justifier des quantitégl@ghets éliminés ainsi que des modalités
de cette élimination.

6.2.2. Les déchets assimilables a des ordures mé@ass sont a entreposer en conteneurs
en vue de leur élimination par le circuit des oegduménageres apres accord de la collectivité
locale.

lll. - Exécution des analyses
Régles générales

1. Procédures et modes opératoires

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologédicale doit disposer de procédures et de
modes opératoires écrits, datés et techniquemédésaafin d'assurer la qualité des résultats et
la conformité au guide.

Dans chaque zone d'activité spécifigue du labaetdes procédures et modes opératoires
relatifs aux opérations qui y sont réalisées ddivre immédiatement disponibles. Des livres,
des articles , des manuels peuvent étre utiliségmmcomplément sans s'y substituer.

Ces procédures et modes opératoires ne doiverdtgaigés dans le temps, mais étre adaptés a
I'évolution des connaissances et des données tgmwmi Toute modification d'une procédure
doit étre écrite. Elle doit étre approuvée par idgiste, directeur du laboratoire ou chef de
service ou de département, le cas échéant, paoltgiste responsable de I'activité concernée,
et éventuellement aprés avis de la personne chagdassurance de qualité. Elle doit faire
I'objet d'une information et d'une formation dugmemel.

La réalisation des actes de biologie doit respee®robligations techniques prévues par la
Nomenclature des actes de biologie médicale elegaextes en vigueur concernant les réactifs
et les appareils de mesure.

La période d'utilisation au laboratoire de chamqtede réactif doit étre consignée, et de sorte
gu'en cas de besoin on puisse rapprocher un reauéia les réactifs ayant permis de les obtenir.
Le mélange de plusieurs échantillons issus d'iddidifférents est interdit pour des analyses
individuelles de biologie médicale : chaque échiantibiologique doit étre traité séparément.

Les procédures et modes opératoires disponibleseooent, notamment, les points suivants :
- les instructions relatives a la préparation dugpaitet aux modalités du prélevement ;
- le choix du récipient destiné a recevoir I'échéortit
- le mode de prélévement ;
- l'identification du patient et de I'échantillon om patronymique, prénom, nom marital,
sexe, date de naissance ;
- le transport éventuel des échantillons ;
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- le traitement préalable de [I'échantillon (centréftign, répartition en fractions
aliquotes...) ;

- les interférences des médicaments et/ou des abm&mdceptibles de modifier les
résultats de l'analyse ;

- la conservation avant et apres analyse ;

- l'appareillage (utilisation, entretien, étalonnagaification) ;

- les conditions d'utilisation des réactifs en amilan de la réglementation en vigueur ;

- la réalisation de l'analyse avec une descriptiotadméthode utilisée. Il est important
gue cette méthode soit adaptée aux connaissanaasqties et données techniques du
moment. Dans la mesure du possible, elle suivrardesmmandations des sociétés
savantes de biologie nationales ou internationales

- les regles de validation ;

- latransmission des analyses ;

- TI'hygiene et la sécurité du laboratoire ;

- l'assurance de qualité ;

- la gestion des systemes informatiques éventuels.

2. Prélévement, identification et conservation deschantillons biologiques

Le biologiste fournit aux médecins prescripteunstés les précisions utiles aux conditions de
mise en oeuvre des analyses médicales. Les édtamtitioivent, dans toute la mesure du
possible, étre associés a une « fiche de suivi cakdi comportant tous les renseignements
nécessaires a la bonne exécution des analyses$imtegprétation des résultats. Un « modéle
type » minimal de cette fiche figure en annexe R. dupport de cette fiche peut étre
électronique.

Cette fiche de suivi médical doit étre demandéamgdecin prescripteur par le directeur de
laboratoire, chaque fois qu'elle est utile poucim&r la prescription ou pour la bonne exécution
des analyses ou pour l'interprétation des résultats

Le prélevement peut étre effectué par le médecasauipteur, par le biologiste ou par du
personnel qualifié et autorisé conformément a eréentation en vigueur. Ces personnes
doivent étre formées aux procédures de prélevenheraboratoire et informées des risques
d'erreurs sur les résultats d'analyses consécutileeséalisation défectueuse du prélévement et a
la nécessité de préciser au biologiste responsaliéncident survenu au cours du préléevement.
Le biologiste vérifie la conformité des échantikabiologiques acceptés dans son laboratoire. Il
doit refuser tout échantillon prélevé ou transmang des conditions non conformes aux
procédures techniques et réglementaires. Le metidedrefus sera porté a la connaissance du
médecin prescripteur. Lorsqu'il s'agit d'un prémeeat difficle ou unique, les critéres
d'acceptation doivent étre appréciés avec circatigme; le résultat doit faire mention de ces
éventuelles réserves si cela est nécessaire. Chaigugue cela est possible, il est souhaitable
que le préléevement soit effectué au laboratoire.

Le prélevement doit étre réalisé en régle généatée du matériel stérile a usage unique. Le
récipient destiné a recevoir I'échantillon biolagicdoit étre adapté a la nature de I'échantillon et
a celle des analyses. En patrticulier, la natureédipient, son systéeme de fermeture, la nature et
la quantité ou la concentration des substancevades qu'il peut contenir doivent étre connus
et précisés en fonction de I'échantillon auqueddlst destinés. Le récipient doit étre congu pour
eviter tout risque de contamination et de pollution
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2.2.1. Cas général

2.2.1.1. Tubes ou récipients primaires :

L'étiquetage des récipients contenant I'échantiiamtogique doit étre fait au moment du
prélevement par la personne ayant réalisé celli‘€iiquetage doit étre concu pour éviter
toute erreur sur l'identité de la personne. Il doéntionner, outre l'identité et la date de
naissance, déclinées par le patient lui-méme damselsure du possible, le nom de jeune
fille si une procédure le prévoit, le sexe, la natde I'échantillon, le nom du préleveur, la
date et, chaque fois qu'une procédure le prévuodite du prélevement et/ou sa localisation.
Si la taille du tube ne permet pas l'appositiomel'é@tiquette comportant I'ensemble des
renseignements précités, ce tube étiqueté est gatzun récipient individuel ou toutes les
indications ci-dessus sont mentionnées de facwiter éoute erreur.

Le biologiste doit mettre en place une procédumenpdant de lier I'échantillon biologique
au patient, méme si l'identité de celui-ci est mptete ou approximative, ou lorsque
lanonymat est souhaité. Cette procédure indigquegalement la marche a suivre si
I'échantillon biologique fourni par le préleveur pessede aucune identification.

Si un étiquetage code-barres est utilisé, il né pls masquer les renseignements énoncés en
clair et figurant au premier alinéa du présentckati Si I'apposition de I'étiquetage code-
barres est confiée a du personnel différent dei aghant réalisé le prélevement, des
procédures strictes doivent permettre d'évitersteateur d'identification.

2.2.1.2. Tubes ou récipients secondaires :

Lors de la préparation de fractions aliquotesiglittage des tubes ou récipients secondaires
doit se faire selon les procédures rigoureuses gttant l'identification sans ambiguité de
chaque échantillon au sein du poste de travaillopaste de stockage.

2.2.2. Cas particulier du groupage sanqguin :

La prescription comporte les informations figurant paragraphe 111-2.2.1. ainsi que les
renseignements complémentaires chaque fois quwils stiles a la bonne exécution de
'analyse et a son interprétation : antécédentdickaps anti-érythrocytaires, de grossesse ou
de transfusions, de réactions transfusionnelles.

2.2.3. Transport et transmission des échantillons :

Le transport des échantillons doit respecter dgiesegui assurent l'intégrité de I'échantillon
et la sécurité des personnels. Celles-ci s'appligaessi aux échantillons qui transitent par
une pharmacie. Des procédures et des modes opésadarits par le laboratoire qui effectue
l'analyse doivent fixer les conditions particuleme délai de transport, de température de
conservation et d'intégrité de I'emballage des mtdltms biologiques. Des indicateurs de
durée de transmission et de rupture de la chairfeodtlidoivent étre mis en place lorsque
les modalités de I'analyse le prévoient. Le bidtmiransmetteur doit s'assurer du respect de
ces conditions.

Le transport des échantillons biologiques doitfetfier le plus rapidement possible au
laboratoire en prenant toutes les précautions puitier les risques de contamination et de
dégradation des constituants. Le ou les récipiétdsiches contenant les échantillons
biologiques doivent étre insérés dans une boiteckh& tapissée par un matériau absorbant
et I'ensemble placé dans un emballage extérieistags portant les noms et adresses du
laboratoire destinataire et de I'expéditeur.

L'étiquetage et la résistance des emballages doétem conformes a la réglementation en
vigueur concernant le transport des matieres danges (en particulier : arrété du 5
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décembre 1996 relatif au transport des marchandeegereuses par route, modifié par les
arrétés du 16 décembre 1997, du 27 février 1968 &7 décembre 1998).

Ces regles s'appliquent quels que soient la qualitéréleveur, l'origine des prélevements et
le mode de transport utilisé.

Si I'échantillon doit étre transmis a un autre tabaire, la « fiche de suivi médical » (cf.
paragraphe 111-2.1 et annexe C) ou sa copie oéfaut, une fiche de renseignements établie
par le biologiste doit étre associée.

Les dates et les heures de réception des échasthiologiques au laboratoire destinataire
doivent étre enregistrées.

Les conditions de conservation doivent étre conésrraux regles de sécurité et d'hygiéne en
vigueur pour éviter toute contamination du persbondoute pollution.

Les échantillons de calibrage et de contrdle ddiétne conservés avec soin dans les conditions
précisées par le fabricant. La période de validibé étre respectée, en particulier pour les
échantillons reconstitués a partir des substaryogilisées, qui doivent porter la date et I'heure
de reconstitution. Toutes les précautions doiven¢ @rises pour éviter les phénomenes
d'évaporation et de contamination.

Avant exécution des analyses, si celles-ci sorferdiés, les échantillons et leurs fractions
aliquotes doivent étre conservés dans des conglitjonpréservent leur qualité.

La congélation de fractions aliquotes obtenuessapeeonstitution d'échantillons lyophilisés
engage la responsabilité du biologiste.

Apres exécution des analyses, les échantillons greu&tre conservés pour permettre une
comparaison ou une vérification ultérieures. Cetiaservation est d'ailleurs obligatoire pour
certains examens précisés en annexe C du présdat gu

Les conditions d'identification, de fermeture désipients et de température de conservation
doivent étre rigoureusement observées pour eévitet tisque d'erreur, de modification
qualitative et/ou quantitative et de contaminatiba.durée de conservation pour chaque cas
particulier doit, si elle n'est pas réglementéee &ixée par le biologiste et inscrite sur les
procédures opératoires.

3. Validation des résultats

La validation des résultats est double : elle cangpane validation analytique, qui peut étre
réalisée par le personnel d'exécution sous la nssidité du biologiste, et une validation
biologique, qui est de la compétence exclusiveidlogiste.

La validation analytique des examens doit étre seeid des procedures précises écrites. Elle ne
doit étre effectuée qu'aprés avoir vérifié les éatkurs de bon fonctionnement des instruments
et pris connaissance des résultats du controleiaédinterne.

La validation biologique doit s'assurer de la cofifgigéé des résultats de I'ensemble des
analyses realisées pour le méme patient a des tifffrents, compte tenu, le cas échéant, des
variations de son état clinique, des traitementdissuet des résultats antérieurs.
Le recours a un systeme d'aide a la validationéobarge pas le biologiste de sa responsabilité
en matiére de validation biologique pour chaqueptemendu.

4. Expression des résultats et comptes rendus d'dgses

L'expression des résultats doit étre précise et égnivoque. Les valeurs de référence doivent
étre indiquées. La méthode d'analyse et/ou ledif®atlisé(e)(s) doivent étre mentionné(e)(s)
chaque fois qu'ils peuvent influer sur I'expresgiarrésultat ainsi que lorsque la réglementation
I'exige.
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Pour les résultats quantitatifs, le cas échéast,pkerformances analytiques de la méthode
peuvent étre indiquées. Les unités du systemenatienal (SlI) doivent étre utilisées quand elles
existent.

Les comptes rendus d'analyses doivent figurer syrapier a en-téte du laboratoire comportant
les mentions fixées réglementairement et étre sigaéle biologiste.

Les comptes rendus ne peuvent étre communiquépresi'des opérations de validation.
Toutefois, pour les patients hospitalisés et dansak des examens demandés en urgence, des
résultats partiels peuvent étre transmis dans deditions définies par le biologiste et sous sa
responsabilité, avant la validation biologique ‘@mdemble des résultats demandés. lls doivent
étre confirmés des que celle-ci aura été effeghaéein biologiste et le médecin traitant doit étre
informé de cette particularité.

Néanmoins, dans I'état actuel de la réglementationte signature télématique doit étre
confirmée par un document comportant les résultealyses certifiés par une signature
manuscrite.

5. Transmission des résultats

Les résultats d'analyses sont remis au patient @n propre ou lui sont envoyés sous pli
cacheté, a son nom et a l'adresse qu'il communigsgerésultats d'analyses peuvent également
étre transmis au médecin prescripteur du patientf gpposition de ce dernier. Les résultats
peuvent étre remis a une tierce personne dimendateepar le patient. Lorsque le patient est
hospitalisé, les résultats sont adressés au mégexsaripteur et remis au patient, a sa demande,
selon la réglementation en vigueur.

Le biologiste d'un établissement de santé doit pimw/assurer que le dispositif mis en place
pour l'acheminement des comptes rendus vers ldgsudie soins répond aux criteres de
confidentialité et de conformité établis en cooatdiion avec les cliniciens et I'équipe de
direction.

Si le médecin prescripteur peut consulter le serekulaboratoire ou un serveur destiné a
acheminer les résultats du laboratoire, ceux-aiafdigarder la trace de la consultation.

Si les résultats sont transmis par un procédé sdlgoe a un autre laboratoire ou au meédecin
prescripteur, le biologiste doit utiliser un systerde transmission fiable qui garantit la

conformité des résultats transmis et le respededuet professionnel. Le systeme de réception
des comptes rendus d'analyses doit respecter fdeotialité des données médicales. Les
résultats sont confidentiels et ne doivent en awasnparvenir dans un lieu accessible au public.

S'ils sont adressés dans une salle d'opératiorans uhe salle de réanimation, ils peuvent étre
transmis en flux continu de fagon a étre accessitilectement aux chirurgiens, anesthésistes et
réanimateurs.

S'ils sont adressés dans un service d'hospitalsatu de consultation, le systeme ne doit
permettre leur visualisation ou leur impression gue demande du prescripteur, matérialisée
par l'utilisation d'un code secret et d'un suppwtériel personnel.

Lorsque le patient est un mineur ou un majeur prot§é par la loi sous réserve de la
réglementation spécifique concernant les mineunsr pes analyses relatives aux maladies
sexuellement transmissibles (décret no 92-784 do(d 1992), a la contraception (loi no 67-
1176 du 28 décembre 1967) ou a l'interruption valioa de grossessarficle L. 162-7 du code
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de la santé publig)ele biologiste ne peut donner les résultats queguésentant légal ou au
médecin prescripteur.

Lorsque le résultat d'un examen biologique met eneu le pronostic vital, le biologiste doit
tout mettre en oeuvre pour joindre et avertir ledewdn traitant ou I'équipe médicale dans les
plus brefs délais.

Si les résultats ne peuvent pas étre communiquési@lecin prescripteur (changement de
médecin, analyses effectuées a l'initiative dudgisite ou ajoutées a la demande du patient), le
biologiste doit demander au malade de lui désigmarédecin a qui il souhaiterait voir remettre
les résultats.

Si aucun médecin n'est désignée, il appartient alodgiste d'informer lui-méme le patient avec
d'autant plus de prudence et sensibilité que Bdtads sont préoccupants.

Tout résultat préoccupant que le biologiste est amené a remettre ne peacétnmuniqué au
patient qu'en main propre et au cours d'un entrg@aticulier. Le biologiste doit alors inciter le
patient a consulter un médecin traitant le plugdexpent possible.

ne peuvent étre remis a la femme enceinte que 'iptgrinédiaire du
meédecin prescripteur (art. R. 162-16-7 du codeadsahté publique, modifié pardécret no 97-
579 du 28 mai 1997 relatif aux analyses de cytogénétigude biologie pratiguées en vue
d'établir un diagnostic prénatal in utero).

ne peuvent étre
adressés gu'a l'autorité requérante dans des icosdifarantissant la confidentialité.

dans le cadre de sa
mission (avis d'aptitude notamment) lui est direeet communiqué par le laboratoire qui les a
effectuées. Le médecin du travail informe le séldgs résultats.

eoncernant une analyse, méme si cette demandesé@tuanédecin de
la compagnie. Les résultats d'analyses destinés &a@mpagnies d'assurances ne peuvent étre
remis qu'au patient en main propre, lequel rebte li'en faire I'usage qu'il désire.
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V. - Cas patrticuliers

A Cas particulier des examens de laboratoire dest@s aux recherches biomédicales

Les analyses de biologie médicale effectuées awsabes recherches biomédicales entrant
dans le cadre du livre Il bis du code de la sant#igue sont notamment destinées :

- soit a mettre en évidence une propriété pharmaicplegu thérapeutique d'un ensemble
de molécules médicamenteuses se traduisant parmouification qualitative ou
guantitative d'un constituant biologique ;

- soit a révéler une toxicité susceptible d'induire @ltération métabolique générale ou
une insuffisance organique ou fonctionnelle.

Au cours de ces expertises, linterprétation desilta@s biologiques met en oeuvre des
méthodes statistiques d'une importance primordial@nt éviter de fausses conclusions de
I'essai clinique.

C'est un temps capital : de sa rigueur dépendgaigerde partie la qualité de I'essai clinique.
Le protocole expérimental est établi, en tenant ptemdes exigences I|égislatives et
réglementaires, par concertation entre les diftéieparties intéressées : le promoteur de l'essai
clinique, le médecin investigateur, le biologistdeestatisticien.
Il doit détailler avec précision les différentsdsda et opérations de I'essai clinique. Outre la
nature, le nombre et la fréquence des examens diEmail faut apporter une attention
particuliere aux points suivants :

- le médicament administré ou ses métabolites est)(sasceptible(s) de fausser certains

résultats analytiques
- I'neure des prélevements et son rapport avec deltéddministration médicamenteuse
- les conditions de prélevement, d'étiquetage, desp@t au laboratoire, du traitement
préalable, ainsi que la température et la durémdservation en cas d'analyse différée

- lincidence des jours fériés.
Des procédures opératoires claires et détailléégeitp étre établies a l'usage du personnel
chargé du prélevement, de l'identification, dutéraient préalable, du transport et de I'exécution
des analyses.
La méthode analytique doit étre choisie en fonctles exigences de I'expertise : appareillage,
réactifs, choix des étalons, des échantillons dibrege et de contréle ; ses performances,
précision, exactitude, spécificité doivent étre ommiquees.
Dans toute la mesure du possible, la méthode amad¢ydoit étre identique pendant toute la
durée de l'essai (mémes réactifs, mémes solutiensatibrage et mémes échantillons de
contrdle).
L'exécution immeédiate ou différée des analyses fhie I'objet d'une concertation. En cas
d'exécution différée, les conditions de conservattd d'exécution des analyses doivent étre
précisées.
La suspicion d'une toxicité du produit administend dangereuse I'exécution différée des
analyses et nécessite I'envoi immédiat des réswtatmédecin investigateur.
Les comptes rendus, outre les résultats des asabyskmgiques, doivent mentionner ceux des
contrdles ; les résultats doivent étre transmisadecin investigateur.
Au cours de ces expertises, l'interprétation deslt@s biologiques met en oeuvre des méthodes
stastistiques sur lesquelles le biologiste doit ndonson avis pour éviter de fausser les
conclusions de I'essai clinique.
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Le biologiste responsable de son exécution doilevei

- a ce que les résultats des analyses qui exploestfahctions vitales puissent étre
utilisés dans des délais compatibles avec la nmiseavre d'une surveillance clinique ;

- a la bonne exécution des analyses en conformité lageprescriptions du guide et les
régles édictées par le protocole expérimental ;

- alavalidation des résultats ;

- al'édition des résultats ;

- alatransmission de ce compte rendu : la bonrepéte exécution de cette opération est
particulierement importante quand la variation dgans constituants biologiques peut
entrainer |'exclusion de I'étude du patient coreern

- a larchivage des résultats, y compris des donfetes (en particulier suivi de
'analyse).

Dans le cas d'une étude multicentrique, il estueéd de confier a un seul laboratoire la

réalisation de I'ensemble des examens ou d'uni gbehtre eux : des procédures opératoires
doivent étre élaborées pour optimiser les conditidienvoi des échantillons biologiques au

laboratoire exécutant. Si cette solution centralis@st pas retenue, tous les laboratoires inclus
dans l'essai clinique doivent utiliser rigoureusemia méme méthode de traitement et de

mesure pour s'assurer de la cohérence des résilfanettre leur exploitation.

Outre les comptes rendus concernant chaque édbardihblis conformément aux prescriptions

figurant au chapitre 111-4 ci-dessus, il est coliéeaiu biologiste d'établir :

- avant le début de I'essai clinique, un documenégditoncernant I'ensemble de la méthode
analytique, des modalités du contrdle de qualiéies de I'expression et de la transmission
des résultats. Ce document général doit étre régtigemmuniqué au promoteur de I'essai
clinique et au médecin investigateur ;

- un document récapitulatif par personne impliquéesdaxpertise indiquant : les différents
résultats avec la date et I'heure de prélevementlet de I'exécution des analyses ; les
résultats des échantillons de contrble avec les eséenseignements chronologiques ; les
éeventuelles remarques ainsi que les incidents susve
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B. - Cas particulier des examens utilisant les tedigues de biologie moléculaire

La mise en oeuvre des techniques de biologie migliéeunécessite un encadrement et un

personnel formés a ces techniques.

L'utilisation des techniques fondées sur I'ammiicn de « signal » ou une simple réaction

d'hybridation n'impose qu'une vigilance accrue danganisation du laboratoire.

La mise en oeuvre des techniques de biologie mialiéedfondées sur une amplification d'acides

nucléiques impose des contraintes structurellescphéres visant a limiter les possibilités de

contamination croisée par les produits d'amplificgt a l'origine de résultats faussement
positifs.

Les locaux comprennent trois zones indépendantes ldadistribution assure une circulation

cohérente et « monodirectionnelle ». Pour les deuemiéres zones, deux schémas

organisationnels sont possibles :

1. Soit la premiere zone est utilisée pour la préparaties réactifs, la deuxieme zone est
utilisée pour la préparation des échantillons tetesinsi que leur mise en présence avec ces
réactifs.

2. Soit la premiere zone est utilisée pour la préparates échantillons et la deuxieme zone est
utilisée pour la préparation des réactifs et leusenen présence avec les échantillons a
tester.

La troisieme zone est utilisée pour réaliser lepét d'amplification et d'analyse des produits

amplifiés. La séparation entre ces trois zonesétmtabsolue.

En cas de mise en oeuvre des techniques de bistagéculaire, les gants, les blouses et le petit

matériel (pipettes...) devront étre spécifiguemerttribués a chacune des trois zones

précédemment définies. De plus, dans ce cas, lémtipns d'évacuation des déchets, de
nettoyage et d'entretien des locaux devront respetd circulation cohérente et «
monodirectionnelle » (évoquée ci-dessus) et ééef par des procédures particulieres.

L'automatisation des analyses de biologie molémulpeut modifier les exigences concernant

les locaux, aprés avis de I'Agence francaise deris@sanitaire des produits de santé.

Le prélevement et le transport des échantillonsobiques ainsi que I'exécution des analyses
doivent répondre aux régles générales énoncéesamgrpphe IlI-2 du présent texte. Des
conditions particulieres au type d'analyse sonteqtthles d'étre fixées par des procéedures et
modes opératoires spécifiques.

Les techniques analytiques doivent :

- soit utiliser des réactifs conformes a la régletagon en vigueur et employés selon le mode
opératoire préconiseé par le fabricant ;

- soit utiliser des réactifs préparés dans le laoire méme. Dans ce cas, ces techniques devront
étre validées scientifiquement, s'appuyer sur d&sences bibliographiques et faire I'objet de
procédure et de mode opératoires détaillés.

Le laboratoire doit rendre les résultats en indiqua

- le nom du réactif enregistré utilisé (ou de la meghe utilisée a défaut de réactif enregistré) ;
- le cas échéant, la valeur seuil de positivité dedanique ;

- les unités de mesure pour les analyses quantgative

- le cas échéant, les résultats antérieurs, notamorsrd'un suivi thérapeutique.
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C. - Cas particulier des bonnes pratiques de labotaire en immuno hématologie
erythrocytaire

En vue de mettre en oeuvre une sécurisation delysagaet des résultats en immuno-
hématologie érythrocytaire quelle que soit la fiéaldes analyses prescrites, ainsi qu'une
sécurisation de la transmission des résultatst fixé¢ pour ces analyses :

- les champs d'application ;

- les regles de réalisation ;

- le contrble de qualité interne ;

- les conditions d'automation et d'informatisation

- la carte de groupes sanguins.

Les champs d'application concernant les analyseamdino-hématologie érythrocytaire

suivantes :

- le groupage ABO-RH1 (RhD) ;

- le phénotypage RH-KEL 1 (Rh-K) ;

- le phénotypage étendu ;

- larecherche d'anticorps anti-érythrocytaires (RAI)

- le titrage des anticorps anti-érythrocytaires autjge anti-A, anti-B et le dosage pondéral
des anti-RH ;

- I'épreuve directe de compatibilité au laboratoire ;

- le test direct a I'antiglobuline,

sont définis dans l'annexe D I.

Tous les réactifs nécessaires aux examens d'imimémadtologie érythrocytaire doivent étre
conformes a la Iégislation et a la réglementat@ative aux conditions particulieres de mise sur
le marché en vigueur a la date de lancement.

1. Le groupage ABO-RH1 (RhD)

1.1. Définition de l'analyse
Cette analyse consiste a déterminer de manierssiociable les phénotypes ABO et RH1 (RhD)
du systeme RH.

1.2. Modalités de mise en oeuvre

1.2.1. Le principe

Une réalisation du groupage sanguin ABO-RHL1 :

Une réalisation du groupage sanguin ABO reposeéeux eépreuves complémentaires :

- une épreuve globulaire qui consiste a recherclsearitigenes A (ABO1) et B (ABO2) avec
les réactifs monoclonaux suivants : anti-A (anti@B, anti-B (anti-ABO2) et anti-AB
(anti-ABO3) ;

- une épreuve plasmatique qui consiste a rechereeariticorps anti-A et anti-B avec les
hématies-tests Al et B. Au moins une de ces hésnadiie étre de phénotype RH :-1.

Une réalisation du groupage sanguin RH1 comportgaibirement l'utilisation d'un réactif

anti-RH1 d'origine monoclonale et du réactif témdépourvu de toute activité anticorps mais

dont la capacité d'agglutination d'hématies selisdeis est strictement identique au réactif anti-

RH1.
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Une détermination du groupage sanguin ABO-RH1 :

Sa définition est fonction des conditions techngue

- si les opérations du groupage sanguin, incluant resdalités de vérification et
d'enregistrement des échantillons et des presmnigtisont strictement réalisées dans les
conditions d'automation et dinformatisation d@&sita l'article IV Automation et
informatisation, une détermination repose sur umeesréalisation exécutée a I'aide d'un lot
de réactifs, d'un lot d'hématies-tests et par cnrieien ;

- dans tous les autres cas, une détermination requosgeux réalisations exécutées par deux
techniciens différents. La saisie manuelle desltatsudoit aussi passer par une double saisie
effectuée par deux personnes différentes.

Un groupage sanguin ABO-RH1 valide :

Un groupage sanguin ABO-RHL1 valide est réalisédaux prélevements différents a raison

d'une détermination par prélevement.

1.2.2. Les contrdles qualité internes

En ce qui concerne la détermination ABO, le systamedytique doit étre contrdlé en utilisant
une seérie d'échantillons de contréle de phénotgaeantis (typage obtenu par un processus
technique différent de celui qui doit étre contr@ér ces échantillons) comprenant au
minimum :

- un échantillon de groupe A ;

- un échantillon de groupe B ;

- un échantillon de groupe O.

En ce qui concerne la détermination du groupe Réidysteme analytique doit étre contrélé en
utilisant une série d'échantillons de contrble #e&notypes garantis (typage obtenu par un
processus technique difféerent de celui qui do& étntrolé par ces échantillons) comprenant au
minimum :

- un échantillon de groupe RH: 1 ;

- un échantillon de groupe RH : -1.

1.2.3. Interprétation et validation des résultatsgestion des anomalies (Annexe D II)

2. Le phénotypage RH-KEL 1 (Rh-K)

2.1. Définition de I'analyse
Cette analyse comprend I'étude des antigenes RHR{3 (E), RH4 (c), RH5 (e) et KEL 1

(K).

2.2. Modalités de mise en oeuvre
2.2.1. Le principe

Une réalisation du phénotypage RH-KEL 1 :

Une réalisation du phénotypage RH-KEL 1 comportkgatoirement ['utilisation des réactifs
anti-RH2, anti-RH3, anti-RH4, anti-RH5, anti-KELet du (des) réactif(s) témoin(s) adéquat(s).
Il est recommandé d'utiliser des réactifs d'origimanoclonale.

Une détermination du phénotypage RH-KEL 1 :

Sa définition est fonction des conditions techngue

- si les opérations du phénotypage RH-KEL 1, inclukst modalités de vérification et
d'enregistrement des échantillons et des presmngtisont strictement réalisées dans les
conditions d'automation et d'informatisation déwita I'article IV Automation et
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informatisation, une détermination repose sur wgwdesréalisation exécutée a l'aide d'un lot
de réactifs et par un technicien ;

- dans tous les autres cas, une détermination reposgeux réalisations exécutées par deux
techniciens différents. La saisie manuelle desltatsudoit aussi passer par une double saisie
effectuée par deux personnes différentes.

Un phénotypage RH-KEL 1 valide :
Un phénotypage RH-KEL 1 valide est realisé sur dewetevements différents a raison d'une
détermination par prélevement.

2.2.2. Les contrdles qualité internes

Le systeme analytique doit étre contrdlé en utilisane série d'échantillons de contrble de
phénotypes garantis (typage obtenu par un procesglgtique différent de celui qui doit étre
controlé par ces échantillons) comprenant pour whagécificité les hématies suivantes :

- anti-RH2 : un échantillon RH :2,4 et un échantilRH :-2,4 ;

- anti-RH3 : un échantillon RH :3,5 et un échantilRH :-3,5 ;

- anti-RH4 : un échantillon RH :2,4 et un échantilRH :2,-4 ;

- anti-RH5 : un échantillon RH :3,5 et un échantilRH :3,-5 ;

- anti-KEL 1 : un échantillon KEL :1 et un échantil&EL :-1.

2.2.3. Interprétation et validation des résultatsgestion des anomalies (Annexe D IIl)

3. Le phénotypage étendu

3.1. Définition de I'analyse
Cette analyse consiste a rechercher un ou plusaatigenes érythrocytaires autres que ceux qui
sont définis par le groupage ABO.RH1 et par le pivrage RH-KEL 1.

3.2. Modalités de mise en oeuvre
3.2.1. Le principe

Une réalisation du phénotypage étendu
pour un systeme donné la recherche de chaque amtiegt basée sur I'utilisation du réactif
spécifique et du témoin adéquat.

Une détermination du phénotypage étendu

Sa définition est fonction des conditions techngue

- si les opérations du phénotypage étendu, incluast modalités de vérification et
d'enregistrement des échantillons et des presmngtisont strictement réalisées dans les
conditions d'automation et d'informatisation déwita I'article IV Automation et
informatisation, une détermination repose sur wgwdesréalisation exécutée a l'aide d'un lot
de réactifs et par un technicien ;

- dans tous les autres cas, une détermination reposgeux réalisations exécutées par deux
techniciens différents. La saisie manuelle desltatsudoit aussi passer par une double saisie
effectuée par deux personnes différentes.

Un phénotypage étendu valide :
Un phénotypage étendu valide est réalisé sur deéevyements différents a raison d'une
détermination par prélevement.
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3.2.2. Les contrbles qualité internes

Le systéeme analytique doit étre controlé en utiispour chaque spécificité, deux échantillons
de contrble de phénotypes garantis (typage obtanurpprocessus analytique différent de celui
qui doit étre contrélé par ces échantillons). Ldences échantillons doit étre négatif et l'autre
d'expression « hétérozygote ».

3.2.3. Interprétation et validation des résultatsgestion des anomalies (Annexe D V)

4. La recherche d'anticorps anti-érythrocytaires (RAl)

4.1. Définition de I'analyse

A l'aide de gammes d'hématies-tests d'origine huenaélles qu'elles sont définies en 4.2.1, on
dépiste puis identifie, sur du sérum ou du plasi®s,anticorps dirigés contre les antigénes
érythrocytaires autres que A et B.

4.2. Modalités de mise en oeuvre

4.2.1. Le principe

La recherche d'anticorps anti-érythrocytaires camepteux étapes dont I'enchainement est sous

la responsabilité du biologiste :

- une étape de dépistage au terme de laquelle |lealalre pourra répondre « dépistage positif
» OU « dépistage négatif » d'anticorps anti-éryiytaires. En cas de dépistage positif,
I'identification de I'anticorps est obligatoire.

Cette étape repose sur l'utilisation d'une gamine mioins trois hématies-tests de groupe O qui
doit permettre la détection des anticorps corredgnts aux antigenes RH1 (D), RH2 (C), RH3
(E), RH4 (c), RH5 (e), KEL 1 (K), KEL 2 (Celland¥EL 4 (Kpb), FY1 (Fya), FY2 (Fyb), JK1
(Jka), JK2 (Jkb), MNS1 (M), MNS2 (N), MNS3 (S), MM%s), LE1(Lea), LE2 (Leb), P1, LU2
(Lub).

Les phénotypes RH suivants doivent étre obligatoém représentés sur la gamme de
dépistage :

- RH:1,2,-3,-4,5;

- RH:1,-234,-5;

- RH:-1,-2,-3,4,5.

De plus, une expression phénotypique « homozygaleit>Eétre respectée pour les antigenes
FY1, JK1, JK2, MNS3 et recommandée pour les angigétyY2 et MNS4.

En aucun cas ces hématies ne feront I'objet dengéla

Une étape d'identification qui consiste a détermiaespécificité du ou des anticorps présents,
en confrontant la distribution des réactions pesgiiet négatives obtenues avec la distribution
des antigenes sur les gammes d'hématies-testeesli

Cette étape est realisée sur un échantillon noanti&@t non ouvert si possible, si elle est mise
en oeuvre par un laboratoire différent de celuiajtéalisé le dépistage.

Cette étape repose sur l'utilisation, outre la gande dépistage, d'au moins 10 hématies-tests.
L'ensemble de ces hématies de groupe O doit coerples antigenes suivants : RH1, RH2,
RH3, RH4, RH5, RH6, RH8 (Cw), KEL 1, KEL 2, KEL &jfa), KEL 4, FY1, FY2, JK1, JK2,
MNS1, MNS2, MNS3, MNS4, LE1, LEZ2, P1, LU1 (Lua), RU

Les phénotypes suivants doivent étre représentésoas sur deux hématies : KEL 1, FY :1,-2,
FY :-1,2,JK:1,-2, JK :-1,2, MNS :3,-4, MNS :-3H4,.-1.

Cette phase doit permettre l'identification d'uticmps courant isolé ainsi qu'une orientation
dans l'identification des mélanges d'anticorps.
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Les techniques :

Pour les deux étapes, la méthodologie techniquesespur la mise en oeuvre d'un test indirect a
I'antiglobuline polyspécifique ou anti-lgG permettale détecter, sur colonne de filtration ou en
immuno-adhérence, un anti-RH1 humain de conceotraégale a 20 ng/ml ou d'autres
techniques de sensibilité au moins égale.

Lors de la phase d'identification, il peut étrdeutioire indispensable d'utiliser en complément
les techniques dites enzymatiques notamment dansadee de difficulté d'identification
(association d'alloanticorps) et lors des étapes d@mgnostic biologigue des accidents
immunohémolytiques transfusionnels.

4.2.2. Les contrbles qualité internes

Le systeme analytique sera contrélé en utilisast @éehantillons de contréle comportant des
anticorps (natifs ou réactifs) de spécificité ettitke connus avec au minimum un anticorps de
titre a 4 dans la technique d'utilisation et sue l@matie comportant I'antigéne correspondant
d'expression « hétérozygote ».

4.2.3. Interprétation et validation des résultat§Annexe D V)

5. Le titrage des anticorps anti-érythrocytaires inmuns autres que les anti-A et
anti-B et le dosage pondéral des anti-RH

5.1. Définition de I'analyse

Le titrage consiste a tester le plasma ou le sédem patientes et ses dilutions vis-a-vis
d'’hématies - tests possédant les antigenes spissfiga surveillance de I'évolution du taux des
anticorps est basée obligatoirement sur le titpegde test indirect a I'antiglobuline.

Le dosage pondéral consiste a mesurer par métheakegsiantitative et automatisée, la
concentration en anticorps. Applicable aux seutsRH, elle consiste en un dosage comparatif
par rapport a I'étalon international anti-RH1 dlantoncentration est connue. Le plasma ou le
sérum des femmes enceintes immunisées et seondgont testés vis-a-vis d'hématies - tests
possédant I'antigene spécifique correspondant.

5.2.1. Le principe

Le titrage des anticorps consiste a tester le @asmle sérum ainsi que ses dilutions de raison

géomeétrique 2 vis a vis d'hématies possédantd@amei correspondant a l'anticorps identifié de

fagon extemporanée.

La technique de référence est le test indirecargtiglobuline technique tube, en utilisant des

hématies natives en solution saline 0,15M.

La technique doit étre standardisée, c'est a datqoée :

- avec des réactifs identiques : antiglobuline etamgd d'hématies - tests de méme phénotype
erythrocytaire ;

- par rapport a un standard anti-RH1 de titre connu ;

- avec reprise en parallele de I'échantillon préceédenservé congelé a une température
inférieure ou égale a - 300 C ;

- en automatisant si possible la réalisation dedidila a lI'aide d'un diluteur. Par ailleurs, la
dilution sera extemporanée et si possible porterais volume minimum de 100 micro |.

Un mélange de trois variétés d’hématies nativesé&m utilisé. Elles seront prélevées depuis

moins de quatorze jours en solution de conservaiate phénotype suivant RH :1, 2, 3, 4, 5

pour les anti-RH1 purs ou associés a un anti-RH2imanti-RH3, d'expression hétérozygote

pour les antigenes correspondant aux autres apsicotester.
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5.2.2. Les contrdles qualité internes
lls comportent I'étude du standard anti-RH1 de eotration connue a différentes dilutions.

5.2.3. Validation analytique(Annexe D VI)

6. L'épreuve directe de compatibilité au laboratoie

6.1. Définition de I'analyse
C'est une analyse qui consiste a tester I'échamtile sérum ou de plasma du receveur vis-a-vis
des hématies de la tubulure du produit sanguiaréstuser.

6.2. Modalités de mise en oeuvre

6.2.1. Le principe
L'épreuve directe de compatibilité au laboratogeléroule en trois étapes :
1. Sélection desinités a compatibiliser conformément aux bonnes pratigieedistribution.
Cette sélection prend en compte :
- Le statut immuno-hématologique du receveur doméfnition minimale préalable
repose  obligatoirement, en absence  d'antériorité lideya sur
- le groupage ABO.RH1 ;
- le phénotypage RH-KEL 1 ;
- le phénotypage autre que RH-KEL 1 d'un ou plusiaatggenes immunogénes si une
antigeno ou séro compatibilité les concernant &koé respectée ;
- le dépistage d'anticorps anti-érythrocytaires dentdélai par rapport a la date
effective de la transfusion est conforme aux digjprs réglementaires ;
- lidentification d'anticorps anti-érythrocytaires eas de dépistage positif.
La mention d'un protocole transfusionnel éventugécd#igue a la situation clinique
considéreée.

2. Préparation des hématies de la tubulure.
Cette étape a pour but de conditionner les hémdéda tubulure afin qu'elles puissent étre
testées dans les mémes conditions techniques @Al la
Au cours de cette étape, il convient d'étre pdiGcement attentif aux modalités
d'identification de la tubulure et des échantill@ezondaires a partir du numéro codé en
barres dd'unité de produit sanguin.

3. Exécution technique.
Les conditions techniques sont identiques a calisées par la RAL.

6.2.2. Les controles qualité internes
Le systéme analytique doit étre controlé en utiisges échantillons de contréle identiques a
ceux utilisés pour la RAL.

6.2.3. Interprétation et validation des résultat{Annexe D VII)
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7. Le test direct a I'antiglobuline

7.1. Définition de I'analyse

Le test direct a l'antiglobuline permet la mise éamndence de la sensibilisation in vivo des
hématies humaines par des anticorps de nature tlgG @es fractions du complément. Ce test
doit étre réalisé sur un échantillon de préféereamtecoagulé.

7.2. Modalités de mise en oeuvre

7.2.1. Le principe

La mise en évidence de la sensibilisation in vives chématies repose sur I'utilisation
d'antiglobuline(s) humaine(s) dont la portion Fabconnait les marqueurs isotypiques
d'immunoglobulines ou des fractions du complémpétgiquement fixées sur I'hématie.

La réalisation de cette analyse impose d'utiliserfacon simultanée et indépendante une
antiglobuline anti-IlgG et un anti-C3d ainsi que d&sctifs témoins appropriés.

7.2.2. Les controles qualité internes
Le systéme analytique sera contrélé en utilisasthdenaties préalablement sensibilisées in vitro
par des IgG et éventuellement du complément.

7.2.3. Interprétation et validation des résultatfAnnexe D VIII)

Le biologiste devra organiser un controle de géahterne conformément au guide de bonne
exécution des analyses de biologie médicale (GB&AJui repose notamment sur l'analyse
d'échantillons de contréle effectuée dans les méooeslitions que celles appliquées aux
échantillons biologiques. Les résultats relatitsea échantillons de contréle doivent étre connus
et garantis. La mise en oeuvre de ces controlea@shinimum, quotidienne.

1. Automation et exécution analytique

Les caractéristiques, les modalités de mise enepkicle fonctionnement des matériels
automatiques et informatiques seront conformesragles générales d'exécution des analyses
de biologie médicale prévues par le GBEA en vigueur

1.1. Objectifs de l'automation et de linformatisaton au laboratoire d'immuno-
hématologie (Annexe D IX)

1.2. Définition des caractéristiques minimales d'ursystéme permettant de dire que le
processus d'analyse immuno-hématologique est autotigue

Quel que soit le degré d'automatisation du proceasalytique, sa qualité est directement liée a

la phase préanalytique qui comporte des opératinasuelles critiques dont l'erreur peut

remettre en cause la fiabilité du résultat :

- acceptation des échantillons et des documents gagmateurs (prescription - fiche de suivi
médical),

- saisie de I'état civil,

- établissement du lien entre patient - support dtiieation positive - échantillon.

Ces opérations doivent faire I'objet de procédémges et détaillées permettant d'éviter toute

erreur de saisie ou d'identification. Il est néagssde mettre en oeuvre des opérations

spécifiqgues permettant une vérification de la sasidu lien entre le patient et son échantillon.
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A ce titre, la saisie informatique de I'état ciailpartir de la prescription doit étre suivie d'un
contréle basé sur une deuxieme saisie réaliségiages informations inscrites sur I'échantillon
et aprés une identification positive de celui-ci.

La qualification « d'automatique » pour un syst@uoené impose que celui-ci puisse prendre en
charge certaines phases de I'exécution analytigparaissant comme critiques pour la fiabilité
des résultats et puisse associer de facon autareast] univoque le patient aux résultats
correspondants via le support d'identification peside I'échantillon. Cette conception peut
donc s'appliquer aussi bien aux automates qu'aom-agtomates tels qu'ils sont définis en
biologie médicale et qui fonctionnent dans un systénformatique donne.

L'attribution de cette qualification repose donc lsuprise en charge, par le systeme (ensemble
de l'automate et de l'environnement informatisé laloratoire) concerné, des opérations
mentionnées en annexe D X.

2. Sécurisation du transfert des résultats du lab@toire sur le centre de distribution
(Annexe D XI)

La carte de groupes sanguins est un document dkeésgnde données biologiques permettant
d'assurer la sécurité transfusionnelle immunolagiqu du patient.
La carte de groupes sanguins est éditée par urensgstinformatique validé. Toute
retranscription manuelle ou utilisation d'étiquettie groupe autocollantes est interdite. Les
deux déterminations portées sur la carte seroetteites par le méme laboratoire.

L'ensemble des mentions nécessaires a la sécuatsfusionnelle immunologique doit
apparaitre sur une seule face de la carte.

1. Mentions apparaissant sur la carte de groupes 8guins

1.1. Identification du laboratoire qui a édité la arte de groupes sanguins
Nom du laboratoire.

Adresse.

Téléphone.

Signature du biologiste.

1.2. Identification du patient

Nom de naissance complété s'il y a lieu du nomtadari

Prénom(s) et en cas de prénom compose, transarigiigréenom complet en toutes lettres.
Sexe.

Date de naissance.

En cas de changement de nom marital, la carte vabtke si les autres identifiants sont corrects.

1.3. Groupes sanguins et phénotypes érythrocytaires

Le résultat de chague détermination est suivi diata de sa réalisation.

Une mention rappelle que les groupes sanguinsgilénotypes ne sont valides qu'aprés deux
déterminations. Cette mention peut étre portéeosudd la carte.

Il est recommandé d'utiliser la nomenclature alphaérique internationale.
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1.4. Recherche d'anticorps anti-érythrocytaires

La présence d'un ou plusieurs anticorps anti-évgiftaires est mentionnée sur la carte suivie de
la date de découverte de l'anticorps. Il n'est fpismention des caractéristiques (liste des
antigenes) des gammes d'hématies-tests qui outiktées, ainsi que leur provenance.

Une recherche d'anticorps anti-érythrocytaire negate fait I'objet d'aucune mention sur la
carte de groupes sanguins.

Il est recommandé d'utiliser la nomenclature alphagrique internationale.

2. Cas patrticulier du nouveau-né

La détermination des groupes sanguins chez un aguv@ ou un nourrisson nécessite un
prélevement de sang veineux. Elle ne peut pasréalesée a partir d'un prélevement de sang
effectué au cordon.

Le document de groupes sanguins n'est valide ' l'age de six mois. Il doit mentionner :

« groupe sanguin de nouveau-né - valide jusquiate- de naissance + 6 mois- ».

V. - L'assurance de qualité

L'organisation du systéme d'assurance de qualitdadoratoire peut étre déléguée par le
directeur de laboratoire ou par le chef de sereicadu département a un biologiste ou a une
personne chargée de la gestion du systeme d'assutamualité qui devra avoir la formation, la
compétence et I'expérience nécessaires pour accdmphche qui lui sera confiée. Elle doit
notamment s'assurer :

a) Quant au personnel :

- que les procédures opératoires concernant I'nygiete sécurité des personnels sont mises
en oeuvre ;

- que chaque opération réalisée au laboratoire esiéeoa un exécutant présentant la
gualification, la formation et I'expérience appiéps ;

- que le personnel est sensibilisé a la notion dassa de qualité et formé a la mise en
oeuvre des pratiques « qualité ».

b) Quant aux procédures et modes opératoires :

- de leur validation ;

- de leur mise en oeuvre ;

- de linformation du personnel de toute modificatida procédure, cette modification
approuveée par le directeur du laboratoire ou ld deeservice ou de département doit étre
écrite, datée et communiquée au personnel. Cekstdormé a son application ;

- de leur conservation dans un fichier chronologique.

¢) Quant au contréle de qualité :

- de la gestion du programme de contrble de quatitéree et interne du laboratoire ;

- de la bonne utilisation des données fournies paohrole de qualité et de la correction des
anomalies ;

- de linformation du directeur ou du responsable sduvice ou du département des
constatations et des observations relatives aarmsgsti'assurance de qualité ;

- de l'application des mesures consécutives a uaitréventuel de réactifs par I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de san

GBEA 33/54



- de la maintenance, du bon fonctionnement des afipges ;

- de la bonne tenue des documents qui concourerttackbilité, notamment ceux concernant
les réactifs et la période d'utilisation de chalgpie

- d'un systeme d'assurance de qualité au moins depiveuprés des laboratoires travaillant
en collaboration avec le laboratoire et auxquelst stansmis des échantillons aux fins
d'analyses ;

- de la mise en oeuvre d'évaluations internes.

d) Quant au systeme informatique :

- de la mise en oeuvre des procédures opératoiregicamt la sécurité des données ;
- de la confidentialité et du respect des procéddigeses ;

- du respect de la réglementation et de l'informaties patients ;

- du respect des procedures de téléecommunicatioaretnissions électroniques ;

- de la conservation des registres et fichiers dgee$ du systeme informatique.

2.1. Le contréle de qualité national :

Ce terme correspond au programme d'évaluationrexti la qualité défini par_#écret no 94-
1049du 2 décembre 1994 relatif au contréle de quabgahalyses de biologie médicale pris en
application de #rticle L. 761-14 du code de la santé publiqle'agit d'un auto-contrble qui
doit se dérouler dans un climat de confiance réqgpe. Les résultats individuels produits lors
de ce contrble sont confidentiels et ne peuvem é@&mmuniqués aux autorités sanitaires que
dans les conditions prévues par les textes.

La participation au programme national d'évaluataterne de la qualité est obligatoire. Il est
rappelé que tout refus de participation, ou tongelffisance de participation, est susceptible de
déclencher des sanctions pénales prévuesapiaclé L. 761-18 du code de la santé publique
Une participation loyale est indispensable poueltpisoit utile. Cette participation doit étre un
reflet exact de la pratique. Une optimisation anifle des résultats du contrdle est inutile pour
le laboratoire et nuisible pour la collectivité.

Une participation rigoureuse, reflétant la pratigluelaboratoire, est indispensable pour I'utilité
de cette évaluation. Les résultats de celle-cirdezo effet tres importants pour I'analyse globale
qui sera effectuée au niveau national.

Les résultats individuels et globaux de ['évaluatiexterne de la qualité sont analysés
collectivement par toute I'équipe du laboratoili@ a@e remédier aux erreurs qui pourraient étre
objectivées. L'étude critique des anomalies détscpar le contrble de qualité peut induire la
remise en cause de la méthode utilisée au laboratihipeut aussi étre utile d'engager un
dialogue avec les responsables du contréle det§uadiur éclaircir les raisons d'un résultat
discordant inexpliqué. Une trace des décisionsiiadipar les résultats de I'évaluation externe
de la qualité doit étre conservée en méme tempssgmeé archivés les comptes rendus
individuels du laboratoire pendant cing ans.

La rigueur de cette démarche se justifie parcellguaboutit & une bonne information des
biologistes sur la qualité de leurs prestationss @érmations permettent aux biologistes de
corriger les anomalies mises en évidence. Lorsgaerésultats du controle de qualité d'un
laboratoire présentent des anomalies répétées portamtes au regard de leur utilisation
médicale, le cas de ce laboratoire est soumis amemgnt a la commission chargée du contrble
de qualité qui se prononce sur le caractére dat§rede ces anomalies. Lorsque celles-ci sont
jugées graves, le laboratoire est obligatoiremeégria¢e par le directeur général de I'Agence
francaise de seécurité sanitaire des produits des sam ministre chargé de la santé a qui il
communique les résultats, en vue de réaliser utr@erplus approfondi prévu aiticle L. 761-

13 du code de la santé publique
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2.2. Autres contrbles externes de qualité :

Il est recommandé que le laboratoire participe saabmtréles de qualité externes organisés par
des sociétés scientifiques, des groupements degstés ou tout autre organisme présentant les
garanties nécessaires.

Le contrdle de qualité interne est indispensablagr permettre de déceler les anomalies et les
erreurs des mesures pour y remédier immeédiaterthest.organisé par le biologiste.

Il comporte toutes les mesures destinées a véldsedifférentes phases de l'activité permettant
l'obtention des résultats, et notamment l'analyéehdntillons de contréle effectuée dans les
mémes conditions que celles appliquées aux éclueastibiologiques.

Les procédures opératoires doivent préciser lainéce de passage des échantillons de contréle
et les valeurs acceptables pour chaque constitldlgs doivent également comporter les
instructions concernant les mesures a prendresed'@aomalies constatées.

Il est rappelé que les échantillons de contrdlepeavent en aucun cas se substituer aux
échantillons de calibrage des mesures et, inversertes échantillons de calibrage ne peuvent
étre utilisés en méme temps comme échantillon dedle.

Dans les disciplines mettant en oeuvre un exameraseopique et/ou microscopique, il est
utile de conserver les piéces pathologiques ayamnt s diagnostic pouvant constituer un
élément de référence.

VI. - Stockage et conservation des archives

1.1. Pour les laboratoires d'analyses de biologie nadglisoumis aux dispositions de la loi no
75-626 du 11 juillet 1975 (décret no 76-1004 dw¥embre 1976 modifié art. 21 et 22) :
- le relevé chronologique des analyses expriméesnéasu(lettre clé des analyses)
effectuées par le laboratoire ou transmises pdalm@atoire a un autre laboratoire.
Ce relevé doit étre conservé pendant une périodiexdcms ;
- les résultats nominatifs des analyses effectuéeslepdaboratoire. Ces résultats
doivent étre conservés pendant une période d'amsneaiq ans.

1.2. Pour les laboratoires réalisant des analysesaledi¢ médicale dans les établissements de
santé (arrété du 11 mars 1968 portant reglemerdardbg/es hospitalieres) :
- les dossiers et livres de registre doivent étresenres pendant vingt ans.

1.3. Pour tous les laboratoires :

a) Décret no 94-104€u 2 décembre 1994 relatif au contréle de quabteahalyses de biologie
médicale prévu pardtticle L. 761-14 du code de la santé publique

- les résultats des analyses qu'il a exécutées Ipsuipesoins du contréle de qualité externe
doivent étre conservées pendant cing ans (artud&dret suscité).

b) Selon les prescriptions du présent guide de demgcution des analyses :
- le compte rendu des mesures prises pour corrigesriemalies observées a la suite
du résultat du contrble national de qualité, a eorex pendant cing ans ;
- les résultats des contrbles de qualité interneis, &années au moins ;
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- un exemplaire des procédures et modes opératoirade eleurs modifications
comportant la date de leur mise en oeuvre, peridashirée de leur utilisation et au
moins trois ans apres la fin de leur utilisation ;

- - les contrats et les documents relatifs a I'em@rd des déchets, pendant trois ans
au moins ;

- - les documents relatifs aux instruments et a heaintenance, pendant la durée
d'utilisation de ce matériel et les trois ans soiiva

- - les documents relatifs aux réactifs et au mdténasommable, pendant la durée
d'utilisation ;

- -les documents relatifs aux modifications des monygnes informatiques.

a cet usage, permettant la
conservation des documents sans altération (tetojpéraetat hygrométrique en particulier) :
toutes les mesures propres a assurer la confitighties résultats nominatifs doivent étre
prises.

Au cas ou des documents sont conservés sous fafareatique, la procédure de stockage doit
étre établie pour éviter toute perte accidentedke idformations. Celles-ci doivent figurer sur un
support garantissant leur pérennité et leur intégau moins pendant la période définie par la
réglementation. Les informations archivées doiére dupliquées sur deux supports distincts :
le premier servant a la consultation habituellee etecond étant gardé en réserve. La lecture des
informations archivées doit pouvoir étre accessileconsultée pendant la durée de leur
conservation.

L'organisation et le classement doivent permettieeaonsultation rapide et facile.
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ANNEXE A
REGLES D'ORGANISATION ET DE FONCTIONNEMENT

Cette annexe rappelle brievement les textes léifgstt réglementaires en vigueur a la date
de parution de l'arrété relatif au guide de borx&cetion des analyses. Elle concerne les
laboratoires d'analyses de biologie médicale datgpaivé.

Forme d'exploitation et autorisation d'ouverture

Le laboratoire réalisant des analyses de biologidicale est le site ou sont effectués les
actes d'analyses de biologie médicale par desmezkn dans des locaux et avec du matériel
répondant aux prescriptions législatives et régteaiges en vigueur.

Un laboratoire ne peut étre ouvert, exploité ougdigue par une personne physique, une
société civile professionnelle, une société anongmeine société a responsabilité limitée,
un organisme ou service relevant de I'Etat, d'upadément, d'une commune ou d'un
établissement public, un organisme mutualiste osédarité sociale, un organisme a but non
lucratif reconnu d'utilité publique, ou bénéficialiine autorisation donnée par le ministre
de la santé, une société d'exercice libéral (SELARELAFA ou SELCA) (art. L. 754 du
code de la santé publique).

Une société civile professionnelle, une sociétéesponsabilité limitée ou une société
anonyme ne peuvent exploiter qu'un seul laboratbire société d'exercice libéral ne peut
exploiter plus de cing laboratoires situés soitsdame zone géographique constituée de trois
départements limitrophes entre eux, soit exclusar@ndans la région de I'lle-de-France.
L'article 14 dudécret no 92-548u 17 juin 1992 précise bien que ces laboratoines t&ls
gue définis pardrticle L. 753 du code de la santé publique

En principe, tous les laboratoires d'analyses souamis aux dispositions de la loi no 75-626
du 11 juillet 1975 et doivent obtenir une autoimatadministrative de fonctionnement du
préfet de département dans lequel ils sont exglof&tte autorisation peut étre retirée et
suspendue. Des exceptions a ce principe sont egemarérticle L. 761-11 du code de la

santé publique

Comptes rendus et signatures

Pour les laboratoires d'analyses de biologie méglide statut privé, le compte rendu
d'analyses de prélevements transmis en applicatiam contrat de collaboration ou en
application du reglement intérieur d'une SEL doéntionner de fagon apparente le nom et
'adresse du laboratoire qui a pratiqué les analgsesi que le nom du directeur ou du
directeur adjoint sous le contrdle duquel les as®dyont été effectuées. Le signataire du
compte rendu garantit I'exactitude de ces mentiDasis ce cas, en application de l'article
20-4 dudécret no 76-100du 4 novembre 1976 modifié (par deécret no 95-132du 27
décembre 1995) fixant les conditions d'autorisaties laboratoires d'analyses de biologie
médicale, le compte rendu doit étre signé par umctdur ou un directeur adjoint du
laboratoire qui a effectué ou pris en charge léepements.

Pour les laboratoires d'analyses de biologie méglide statut privé, le compte rendu
d'analyses des prélevements transmis en vue aeUlian d'actes réserves (art. L. 759 du
code de la santé publique) ou des actes tres fipésidont la liste est fixée par arrété (art.
L. 760, alinéa 5, du méme code) doit étre rédigépapier a en-téte du laboratoire ou ont été
exécutés ces actes et doit porter la signatureirdgtelur ou du directeur adjoint sous le
contrble duquel ils ont été exécutés.
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Locaux

Le décret no 76-100du 4 novembre 1976 précise les regles généralesrdiguration des
locaux de laboratoires d'analyses de biologie. Talhbratoire doit au moins comprendre :
un local de réception, un bureau de secrétariat'agthives, une salle de prélévements
permettant l'isolement des patients, trois sall#fsctites aux activités techniques du
laboratoire, une laverie. La superficie minimale ldsemble des locaux, circulations
comprises, ne peut étre inférieure a 100 metragxadont 40 metres carrés au moins sont
occupés par les deux salles affectées aux actit@@sniques. D'autres précisions sont
apportées en la matiere dans ce guide de bonnatexédes analyses de biologie médicale.
Les laboratoires dont le directeur bénéficie d'wideogation a l'interdiction du cumul
d'activité en application de l'alinéa 6 darticle L. 761 du code de la santé publicuomt
autorisés a fonctionner dans des locaux dont larfog ne peut étre inférieure a cinquante
meétres carrés.

Les locaux du laboratoire doivent former un ensendun seul tenant et étre nettement
séparés les uns des autres, sauf autorisation texueglle accordée par le préfet en
application des dispositions de l'article 8d#icret no 76-100du 4 novembre 1976.

Signalisation

Conformément a l'article 19 du décret du 4 noveni®®6, tout laboratoire réalisant des
analyses de biologie médicale est signalé au pphliczine plaque professionnelle apposée a
la porte des locaux du laboratoire de I'immeublesdaquel est installé ce laboratoire. Cette
plaque ne peut comporter d'autres indications g@llescmentionnées a l'article 18 du décret
precité.

Equipement

Tout laboratoire doit étre équipé du matériel mmimnécessaire a la bonne exécution des
différentes catégories d'analyses pratiquées [ir [Eboratoire, prévu par les dispositions
réglementaires, notammentdécret no 76-100du 4 novembre 1976 précité et par le guide
de bonne exécution des analyses de biologie médical

Personnel

a) Directeurs et directeurs adjoints :

Les directeurs et directeurs adjoints de laboratdaivent étre titulaires de I'un des diplémes
d'Etat de docteur en médecine, en pharmacie oétdeivaire, et avoir regcu une formation
spécialisée : certificats d'études spéciales, dsgse ou équivalences ou diplédmes d'études
spécialisées de biologie médicale (art. L. 761-talle de la santé publique).

lls doivent étre inscrits au tableau de l'ordrefggsionnel dont ils relévent et pour cela étre
de nationalité frangaise ou ressortissants de des Etats membres de la Communauté
européenne. D'autres ressortissants de pays ésapgevent étre également inscrits aux
ordres en application de dispositions |égislated'accords internationaux.

Enfin, aux termes de l'article L. 761-2 du mémeesatkes personnes ne possédant pas les
diplémes et certificats requis peuvent étre audess a titre exceptionnel, par le ministre de
la santé, apres consultation de la Commission matopermanente de biologie médicale, a
exercer les fonctions de directeurs et directedjcras de laboratoire.

Le nombre minimum de directeurs et directeurs atgoest fixé par le décret du 4 novembre
1976, article 5, modifié par le décret du 15 m&83L: un directeur ou directeur adjoint pour
deux techniciens ou fraction de deux techniciens.
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b) Exercice de leurs fonctions par les directeurs :

L'article L. 761 du code de la santé publigm@ose aux directeurs et directeurs adjoints de
laboratoire de ne pouvoir exercer leurs fonctiome glans un seul laboratoire et cela
personnellement et effectivement. Les dispositidescette loi s'appliquent a tous les

directeurs et directeurs adjoints de laboratoireépry compris ceux exploités par une

société d'exercice libéral. Des exceptions sontnméis prévues dans certains cas
limitativement énumérés.

Pour les remplacements, les régles prévues autahdpidu décret no 75-344 du 30

décembre 1975 doivent étre respectées par toudalesatoires, y compris par les

laboratoires exploités par la méme société d'exetidiéral.

c) Participation des directeurs a d'autres sociétéd'exploitation de laboratoire :

Dans le cadre des sociétés civiles professionnelEs sociétés anonymes ou des sociétés a
responsabilité limitée, une personne physique g gé&tenir des parts ou des actions dans
plusieurs sociétés exploitant un laboratoire : aepeut pas cumuler la qualité d'associé
d'une société exploitant un laboratoire avec |exgtion de son laboratoire.

En revanche, dans le cadre d'une société d'exditogral, une méme personne physique ou
morale, mentionnée aux premier et cinquieme alidéa&article 5 de la loi du 31 décembre
1990, peut détenir des participations dans deuiétsscd'exercice libéral (art. 10 _décret

no 92-545u 17 juin 1992).

Un directeur de laboratoire exploitant a titre parsel peut détenir des participations dans
deux sociétés d'exercice libéral, mais la majatitécapital des sociétés d'exercice libéral
doit étre détenue par des professionnels, persqrimgsques, exercant leur profession au
sein de la société et, dans ces cas, les biolsgigtieauront des parts dans d'autres sociétés
d'exercice libéral ne peuvent détenir que des pairisritaires.

d) Techniciens :
Les techniciens doivent posséder un titre ou digl@mgurant sur une liste arrétée par le
ministre de la santé, conformément a larticle 4 dicret du 4 novembre 1976.
Actuellement, l'arrété du 21 octobre 1992 (Jouaffitiel du 28 octobre 1992) fixe la liste
des titres exigés des personnes employées enéydalitechniciens dans un laboratoire.
L'effectif minimum des techniciens exercant lewscdtions dans le laboratoire est déterminé
en fonction de l'activité annuelle du laboratoitecette activité est appréciée d'apres le
volume global des analyses exécutées en couraruheé civile précédente.
Cet effectif minimum est déterminé de la maniéiligasue pour les techniciens exercant leur
fonction a temps complet :

a) Activité annuelle du laboratoire comprise er2&® 000 et 1 million d'unités : au

moins un technicien ;

b) Activité comprise entre 1 million et 2 milliowk&unités : au moins deux techniciens ;

c) Activité comprise entre 2 et 3 millions d'unitésu moins trois techniciens ;

d) Activité supérieure a 3 millions d'unités : anins un technicien supplémentaire par

tranche de 2 millions d'unités.
Lorsque les techniciens n'exercent pas leurs fomstia temps complet, l'effectif est
augmenté de maniére a obtenir un service équivaleatui qui résulte des normes ci-dessus
définies (art. 3 dulécret no 76-100du 4 novembre 1976 modifié).

Transmission des prélévements aux fins d'analyses

La transmission de prélévements aux fins d'analysest autorisée qu'au pharmacien
d'officine installé dans une agglomération ou s&xpas de laboratoire exclusif ou qu'entre
laboratoires dans les conditions indiquées ci-desso
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Il est interdit aux laboratoires qui prennent erarge les prélevements d'organiser le
ramassage chez des préleveurs dans les agglomératip existe une pharmacie ou un
laboratoire exclusif.

Les transmissions de prélévements aux fins d'agslgatre deux laboratoires ne peuvent
étre effectuées qu'en application d'un contrat aktworation préalablement conclu entre
eux, qui précise la nature et les modalités desstnissions effectuées, a I'exception des
actes visés adtticle L. 759 du code de la santé publigieles actes trés spécialisés dont la
liste est fixée par I'arrété du 28 octobre 1996.

Les articles 20-1 et 20-2 ddécret no 76-1004lu 4 novembre 1976 fixent le nombre
maximum de laboratoires avec lesquels un labomfm#ut conclure un ou des contrats de
collaboration, la zone géographique dans laquealieedit étre situés ces laboratoires et le
volume maximum total des analyses transmises.

Les laboratoires exploités au sein d'une méme t8osant autorisés a réaliser entre eux des
transmissions de prélevements aux fins d'analyses conclure de contrat de collaboration.
Toutefois, ils devront comme ci-dessus en précigenature et les modalités dans un
réglement intérieur dont le texte devra étre comgquénau préfet et au conseil de l'ordre
compétent.

Tarifs applicables par les laboratoires d'analysede biologie médicale

L'article L. 162-14-1du code de la sécurité sociale prévoit qu'un actgpartite, conclu
chaque année entre la Caisse nationale autonorssudiace maladie des travailleurs
salariés (et au moins une autre caisse natiol&l&gt et les syndicats les plus représentatifs
des directeurs de laboratoires d'analyses de létogdicale, fixe les tarifs applicables aux
analyses, examens et frais accessoires servantase du calcul de la participation de
l'assuré.
Les tarifs applicables aux laboratoires résultent :
- de la valeur de la lettre clé déterminée pacded tripartite ;
- des coefficients affectés, dans la nomenclatascadtes de biologie médicale, a chaque
acte inscrit a cette nomenclature, fixée par a a@t€té du 3 avril 1985 modifié et art. R.
162-18 du code de la sécurité sociale).
L'article L. 760 du code de la santé publigdispose « sous réserve des accords ou
conventions susceptibles d'étre passés avec demeg@u des organismes d'assurance
maladie ou des établissements hospitaliers publigerivés et des contrats de collaboration,
les personnes physiques et les sociétés et orgesigon exploitent un laboratoire d'analyses
de biologie médicale ne peuvent consentir a des, tsous quelque forme que ce soit, des
ristournes pour les analyses ou examens dontrilscb@argés ».
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ANNEXE B
FICHE DE SUIVI MEDICAL

(recommandée mais non obligatoire)
DOCUMENT CONFIDENTIEL

Identification du patient (*)

NOM & e, Prénom : ... Sexe ...oovvvinnnnn.
Nom de jeunefille @ ........ccooiiiiiiiiiiiieeeee

Date de naissance : .........ccccevvvvvnnnimmmnees

Adresse ou service d'hospitalisation ..........ccccccceeeeeeennn.

Prescription

Médecin prescripteur : .........cccceen... Datdalprescription : ........ccccceeun..
Degré d'urgence : Normal Urgent Prioritaire

Examens demandeés :

Prélevementeffectué le .................... - heures
par (nom et qualité) : ....................

Nombre d'échantillons transmis au laboratoire :

Nature : sang urines autres

Renseignements cliniques (**) utiles a la realmatet a l'interprétation des examens de
laboratoires demandés, notamment :
- statut physiologique (gravidité...)
pathologique
- heure de la derniere prise de NoOUrriture : ...
- traitement médicamenteux en cours : .......cc....
- Heure de la derniére prise de médicament(s)...............

Réservé au laboratoire Heure de réception des échantillons : ... ...
Eventuellement, échantillons transmis le ............. - T heures
au laboratoire : ....................

Examen(s) demandé(s) : ......cccceeeernnnn.

Prétraitement avant transmission

Remarques : .....c.ccoceevvnnees

(*) Lorsque l'identité fait défaut, est incomplé&te incertaine, le prescripteur, ou a défaut le
laboratoire, doit mettre en place une procédudeditification spéciale, congue pour éviter
toute erreur d'attribution.

(**) Certains renseignements cliniques concernastatl pathologiqgue ne peuvent figurer
qu'avec l'accord exprés du patient.
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ANNEXE C
CONSERVATION DES ECHANTILLONS BIOLOGIQUES

Durée et température de conservation apres andé/sertains échantillons biologiques en
fonction des examens demandés :

Examens Biologiques Températgre de{ Duree . de
conservation conservation

Marqueurs tumoraux -18°C 1lan
Sérologie Bactérienne -18°C 1lan
Sérologie Virale -18°C 1lan
Sérologie Parasitaire -18°C 1an
Biologie moléculaire:
- Mycobactéries

Virus de I'hépatite B -80°C Lan

- Virus de I'hépatite C
- Virus de l'immunodéficience humaine

(VIH)

- Chlamydiae | 30| lan
Diagnostic prénatat

- Dosage des marqueurs sériques del@’C 1an

trisomie 21 fcetale dans le sang materne

- Diagnostic  des embryofoetopathiggooC
infectieuses
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ANNEXE D I
CHAMPS D'APPLICATION

1. Groupage ABO-RH1

En absence de résultats valides, cette analyséatisie :

- dans un contexte prétransfusionnel avéré ou petenti

- dans un contexte prénuptial, pré ou périnatal comément aux dispositions réglementaires
relatives au suivi de la grossesse. Dans ce cantestréactifs anti-RH1 utilisés doivent
détecter la plupart des variants RH1 ;

- pour la validation de l'identification d'anticorpsti-érythrocytaires ;

- en l'absence de résultats valides du phénotype RH-Kcette analyse est obligatoirement
complétée par un phénotypage RH-KEL 1.

2. Phénotypage RH-KEL 1

En absence de résultats valides, cette analyséatisie :

- dans un contexte prétransfusionnel avéré ou peteha prise en compte du résultat s'inscrit
dans le cadre des bonnes pratiques de distribution

- dans le contexte prénuptial, pré ou périnatal aoméonent aux dispositions réglementaires
relatives au suivi de la grossesse ;

- pour la validation de l'identification d'anticorpsti-érythrocytaires ;

En absence de résultats valides de groupage ABO:RH1
- cette analyse est obligatoirement complétée pgrampage ABO-RH1.

3. Phénotypage étendu

En absence de résultats valides, cette analyséatisie :

- systématiqguement dans les cas d'allo-immunisatioti-éaythrocytaire complexe et
proposée, a titre préventif, chez certains patitnatssfusés de maniere itérative. Dans ce
dernier cas I'analyse concerne les antigénes dsusaivants :

FY1, FY2, JK1, JK2, MNS3 et si possible MNSA4.

- pour la validation de lidentification d'anticorpsti-érythrocytaires dirigés contre un ou
plusieurs antigenes érythrocytaires autres que geusont définis par le groupage ABO-
RH1 et par le phénotypage RH-KEL 1 et pour lesqledsréactifs sont disponibles sur le
marché.

En absence de résultats valides de groupage ABOd®Mdl de phénotypage RH-KEL 1, cette

analyse est obligatoirement complétée par un ggripdB80O-RH1 et un phénotypage RH-KEL

1.

4. Recherche d'anticorps anti-érythrocytaires

Cette analyse doit étre realisée dans le cadreaderévention des accidents immuno-

hémolytiques transfusionnels :

- chez tout patient susceptible a court terme dtédresfuse ;

- chez le transfusé itératif, en bonne place au adessséries de transfusions ;

- chez le patient transfusé dans le cadre du suigi-jpansfusionnel préconisé par la
réglementation.

Elle doit étre réalisée en contexte de greffe andplantation.
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Elle doit étre realisée en contexte pré ou périnaanformément aux dispositions
réglementaires relatives au suivi de la grossesse.
En l'absence de prescription, ces analyses doétentéalisées a l'initiative du biologiste.

5. Titrage des anticorps anti-érythrocytaires autre que anti-A, anti-B et dosage pondéral
des anti-RH

Le titrage, indissociable de la recherche des am#canti-érythrocytaires, est obligatoire chez
toute femme enceinte possédant un anticorps imithyermet d'estimer I'évolution de I'allo-
immunisation en rapport avec un passage d'hémédmtsles qui peut éventuellement se
produire des le premier trimestre de la grosseasaetivité fonctionnelle (pouvoir hémolytique)
de l'anticorps dépendant de sa concentration eodeaffinité, pour les anticorps du systéeme
RH, l'association au dosage pondéral est nécesafimede mieux appréhender le risque
hémolytique anté-natal.

En cas dallo-immunisation une nouvelle programomatides RAI (avec titrage et
éventuellement dosage pondéral) est nécessaisst Itlassiquement reconnu qu'un contréle
mensuel est suffisant, dans la majorité des caguja la 20e semaine d'aménorrhée. Au-dela, un
contrdle tous les quinze jours est a envisager.sO@amtains cas d'immunisation sévére, un
contrdle fréquent est nécessaire, méme avant las@®aine d'aménorrhée, et d'autant plus en
fin de grossesse ou le rythme peut étre hebdoneadair

En l'absence de prescription, ces analyses doétentéalisées a l'initiative du biologiste.

6. Epreuve directe de compatibilité au laboratoire

Cette analyse est réalisée dans les circonstannestes :

- s'il s'agit d'un receveur présentant ou ayant ptésen (ou plusieurs) allo-anticorps anti-
érythrocytaires ;

- &'l s'agit d'un nouveau-né présentant un testidad'antiglobuline positif ou né de mere
allo-immunisée.

7. Test direct a I'antiglobuline

Cette analyse doit s'inscrire dans I'un des coasestivants :

- dans le cadre d'un syndrome hémolytique cliniquéviologique pour démontrer l'origine
immunologique de cette hémolyse ;

- dans le cadre de la mise en évidence d'auto-apsidors de la RAI afin de détecter leur
capacité a se fixer in vivo ;

- dans le cadre d'une maladie hémolytigue du nouméapeur démontrer la sensibilisation
des hématies du nouveau-né par les allo-anticapstlre IgG d'origine maternelle ;

- dans le cadre d'une réaction transfusionnelle déaorontrer I'origine immuno-hémolytique
de l'incident ;

- dans le cadre d'une anémie hémolytiqgue auto-immone démontrer la sensibilisation des
hématies du patient par les auto-anticorps et/odpaomplément ;

- dans le cadre d'une anémie hémolytique d'originéicagnenteuse pour démontrer la
sensibilisation des hématies par des anticorpsiregssant certains médicaments ;

- dans le cadre de I'exploration biologique d'autnatadies auto-immunes.
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ANNEXE D II
GROUPAGE ABO-RH1

Dans I'épreuve globulaire de réalisation du groepsanguin ABO, le réactif anti-B utilisé ne
doit pas donner de réaction croisée vis-a-visatdgitjene B acquis. L'un des deux réactifs, anti-
A ou anti-AB, doit pouvoir reconnaitre les hémattes

1. Interprétation et validation des résultats

La validation analytique repose sur :

- résultats conformes des CQI ;

- absence d'ambiguité réactionnelle avec chaquefrgact

- absence de double population. A ce titre, il edisjpensable que tout antécédent
transfusionnel récent (moins de quatre mois) sajhaté au laboratoire lors de la
prescription de I'analyse ;

- profil réactionnel cohérent par rapport a la tabieterprétation des groupes ABO-RH1 ;

- absence de discordance entre deux réalisations ;

- absence de discordance avec antériorité.

2. Gestion des anomalies

La constatation d'une anomalie lors de la phaseatidation analytique du groupe sanguin
ABO-RH1 impose l'intervention du biologiste. La ges de I'anomalie repose alors sur :

Une attitude sécurisée en termes d'exploitation :

- ne pas rendre le résultat ;

- rendre un conseil transfusionnel provisoire endbaigence ;

Une nouvelle détermination du groupe sanguin :
- sil'anomalie n'est pas retrouveée, le résultatasie ;
- sil'anomalie est retrouvée, une poursuite de lbeapon.

Une attitude cohérente en termes d'exploratiorademalie qui tiendra compte :

- du contexte clinique ;

- du profil réactionnel obtenu ;

- du résultat des témoins du groupage ABO :

- le témoin « auto » qui consiste a tester, danmi&®es conditions techniques, le plasma du
sujet vis-a-vis de ses propres hématies ;

- les témoins « allo » et éventuellement « A2 » quisistent a tester, dans les mémes
conditions techniques, le plasma du sujet vis-adiime gamme d'hématies-tests O et A2
dont la constitution antigénique permettra de détetes anticorps anti-érythrocytaires,
autres que anti-A et anti-B, susceptibles d'interfavec I'épreuve plasmatique ;

- le témoin « réactif » qui consiste a tester, dass hémes conditions techniques, les
hématies du sujet vis-a-vis d'un réactif témoiyara pas d'activité anticorps.
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ANNEXE D IIT
PHENOTYPAGE RH-KEL 1

1. Interprétation et validation des résultats

La validation analytique repose sur :

- résultats conformes des CQI ;

- absence d'ambiguité réactionnelle avec chaqusfrgact

- absence de double population. A ce titre, il edisipensable que tout antécédent
transfusionnel récent (moins de quatre mois) sahate au laboratoire lors de la
prescription de lI'analyse ;

- profil réactionnel cohérent par rapport a la tabieterprétation des phénotypes RH-KEL 1 ;

- absence de discordance entre deux réalisations ;

- absence de discordance avec antériorité.

2. Gestion des anomalies

La constatation d'une anomalie lors de la phaseatidation analytique du phénotypage RH-
KEL 1 impose l'intervention du biologiste. La gestide I'anomalie repose alors sur :

Une attitude sécurisée en termes d'exploitation :
- ne pas rendre le résultat ;
- rendre un conseil transfusionnel provisoire enddagence ;

Une nouvelle détermination du phénotype :
- sil'anomalie n'est pas retrouveée, le résultatasie ;
- sil'anomalie est retrouvée une poursuite de laagbn ;

Une attitude cohérente en termes d'exploratioradernalie qui tiendra compte :
- du contexte clinique ;
- du profil réactionnel obtenu (témoins adéquatsuisicl
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ANNEXE D IV
PHENOTYPAGE ETENDU

1. Interprétation et validation des résultats

La validation analytique repose sur :

- résultats conformes des CQI ;

- absence d'ambiguité réactionnelle avec chaqusfrgact

- absence de double population. A ce titre, il edisjpensable que tout antécédent
transfusionnel récent (moins de quatre mois) sahate au laboratoire lors de la
prescription de lI'analyse ;

- profil réactionnel cohérent par rapport a la tabieterprétation des phénotypes étendus ;

- absence de divergence entre deux réalisations ;

- absence de discordance avec antériorité.

2. Gestion des anomalies

La constatation d'une anomalie lors de la phaseva@ation analytique du typage
érythrocytaire étendu impose l'intervention du bgidte. La gestion de I'anomalie repose alors
sur:

Une attitude sécurisée en termes d'exploitation :
- ne pas rendre le résultat ;
- rendre un conseil transfusionnel provisoire enddaigence ;

Une nouvelle détermination du phénotype :
- sil'anomalie n'est pas retrouveée, le résultatasie ;
- sil'anomalie est retrouvée, une poursuite de libeapon ;

Une attitude cohérente en termes d'exploratiorademalie qui tiendra compte :
- du contexte clinique ;
- du profil réactionnel obtenu.

GBEA 47/54



ANNEXE D V
RECHERCHE D'ANTICORPS ANTI-ERYTHROCYTAIRES

Interprétation et validation des résultats

L'identification d'un ou plusieurs anticorps antyt@rocytaires impose :

De valider la spécificité de chaque anticorps futéntion d'une réaction positive avec toutes

les hématies porteuses de l'antigene correspor{danimoins 3 hématies) et d'une réaction

négative avec toutes les hématies non porteusesta@mtigéne (au moins 3 hématies). Le seuil

minimal de 3 hématies en terme de réactivités ipesitou négatives ne s'applique pas en cas
d'association d'anticorps de spécificité anti-RH.

Lorsque cette correspondance exacte n'est pasuehtiénterprétation doit prendre en compte le
caractere « homozygote » ou « hétérozygote » desties utilisées. Dans ces conditions, une
étape supplémentaire avec un plus grand nombrendties informatives doit étre mise en
oeuvre ;
+«+ D'éliminer des anticorps supplémentaires éventuels
- par la mise en oeuvre de techniques complémentaires
- par la présence, sur les hématies négatives, digemes présents sur la gamme de
dépistage ne correspondant pas a la (aux) spésffirprealablement identifiée(s)
% De controler l'absence de l'antigéne correspondachaque allo-anticorps identifié
lorsque les réactifs sont disponibles sur le marché

En absence de résultats valides, lidentificaticum danticorps anti-érythrocytaire doit étre
complétée par un groupage ABO-RHL1 et un phénotypat<EL 1.

ANNEXE D VI
TITRAGE DES ANTICORPS ANTI-ERYTHROCYTAIRES IMMUNS
AUTRES QUE LES ANTI-A ET ANTI-B ET LE DOSAGE
PONDERAL DES ANTI-RH

La validation analytique repose sur les résultatermus avec un standard anti-RH1, les résultats
comparatifs entre les 2 échantillons n et n - ladmatiente et les résultats de I'antériorité.
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ANNNEXE D VII
EPREUVE DIRECTE DE COMPATIBILITE AU LABORATOIRE

Interprétation et validation des résultats

Une procédure doit définir les modalités de libérat des produits sanguins labiles
compatibilisés en fonction des résultats de cefteldve :

résultats conformes des CQI ;

en absence de réactivité dans la technique cogsidér

l'unité est déclarée compatible. Sa libération est adt®rés/ec identification spécifique de
l'unité conformément aux dispositions réglementaires gueur ;

en cas de réactivité dans la technique considérée :

l'unité est déclarée incompatible. En fonction du contesdelibération peut étre autorisée
conformément aux dispositions réglementaires pivpar les bonnes pratiques de
distribution et le conseil transfusionnel. Pareaills, une exploration complémentaire peut
étre entreprise afin d'expliquer ces résultatséctionner de nouvellegnités en tenant
compte de ces explorations.

ANNEXE D VIII
TEST DIRECT A L'ANTIGLOBULINE

Interprétation et validation des résultats

résultats conformes des CQI ;
absence d'ambiguité réactionnelle avec chaquefrgact
profil réactionnel cohérent par rapport a la logiglinterprétation préétablie.
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ANNEXE D IX
OBJECTIFS DE L'AUTOMATION ET INFORMATISATION AU
LABORATOIRE D'IMMUNO-HEMATOLOGIE

1. Diminuer le risque d'erreur humaine

En immuno-hématologie érythrocytaire, l'automatisaet l'informatisation des analyses et du
transfert des résultats apporte une sécurité soqgpitaire par rapport a la réalisation manuelle
en réduisant plusieurs risques possibles d'erreties) particulier les erreurs relatives a :

- l'enregistrement de la demande ;

- la sélection de I'échantillon ;

- la sélection du réactif ;

- I'exécution de l'analyse elle-méme ;

- latranscription ;

- linterprétation ;

- la saisie des résultats.

2. Garantir la tracabilité

La compréhension et la correction d'éventuels aygfonnements reposent sur une analyse

précise des défaillances qui peuvent survenir &eani d'un processus. L'efficacité de cette

exploration a posteriori est intimement liée a tmagabilité fiable de tous les éléments ayant

contribué aux opérations analytiques. Aussi lesaijsins suivantes, relatives a chaque analyse,

doivent étre archivées, accessibles et exploitables

- date de l'analyse ;

- couple distributeur-lecteur ;

- réactifs : types - spécificités - numéro de lot ;

- liaison avec les CQI (types - spécificités- numé® lot - résultats) ayant permis la
validation ;

- Opérateur ;

- résultats réactionnels obtenus avec chaque réactif

- notion de correction manuelle éventuelle survemee #un d'entre eux ;

- résultats analytiques interprétés.

3. Gérer les alarmes de fonctionnement du systeme

Remarques :

- en l'absence de connexion informatique, le risdagrair de transcription existe toujours,
méme en cas de double saisie ;

- l'optimisation des systemes automatiques imposemdtre l'accent sur une formation
adaptée des opérateurs.
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ANNEXE D X

a) Traitement et identification des échantillons

Obligatoire | Recommandé

Identification positive du numéro de code-barraésaétillon X

Lecteur de code-barres échantillon intégré X

Identification positive du positionnement aléatoide

I’échantillon sur automate X
Alarme si probleme de lecture de code-barres (pioes X
dégradée)

Contréle du prélevement par détecteur de présedee, X
niveau ou de caillot

Protection contre les contaminations interspécinfgéns X

(1) La réalité de cette opération peut étre déndenliors de la phase de validation préalable
du systéeme

b) Gestion des réactifs

Obligatoire | Recommandé
Identification positive du numéro de code-barres dactifs X
(2)
Identification positive du positionnement aléatoisair X
automate (2)
Alarme si probleme de lecture de code-barres (pioes X
dégradée)
Gestion des conditions de conservation des réactifs X
Mise en suspension des hématies tests X
Détection de niveaux X
Alarme sur détection de niveaux X
Alarme de péremption X
Protection contre les contaminations inter-réa¢fijs X
Gestion des stocks X
(1) La réalité de cette opération peut étre déndenliors de la phase de validation préalable
du systeme et régulierement vérifiée par I'anatiee contrdles qualité internes adéquats
(2) Si ces opérations ne sont pas prises en chmmgée systéme, toute réalimentation |du
distributeur en réactif doit étre validée par I'rsa des contrbles de qualité internes adéquats
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c) Gestion du support réactionnel
(microplaque ou support filtration)

Obligatoire | Recommandé
Identification positive du numéro de code-barresdpport | Si nécessaire
Identification positive du positionnement aléatoick X
support sur automate (2)
Alarme si probleme de lecture de code-barres (pioes X
déegradée)
Alarme de péremption X
d) Gestion de la phase de préparation distribution
Obligatoire | Recommandé
Mise en suspension de I'échantillon X
Distribution et identification de la position det¢hantillon X
sur le support réactionnel
Identification de la position de chaque réactif leusupport X
réactionnel
Etablissement du lien échantillon — réactif - suppo X
Maintien du lien échantillon — réactif — supporti@nt les
. : . . X
phases d’incubation et de centrifugation)
e) Traitement de la lecture des réactions
Obligatoire | Recommandé
Lecture automatisée des réactions X
Alarme sur défaut de mesure X
Relance apres avis de I'opérateur X
Tracabilité d’intervention manuelle X
Association automatique et univoque Réactions cfi{ga X
Identifiant
Détection des doubles populations, hémolyse etlefaib X
agglutination
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f) Traitement des informations

Obligatoire | Recommandé

Confrontation informatique des résultats des C@cazeux

attendus *
Alarme d’écart d’interprétation X
Blocage des transfe_rt§ analytiques des résultatsecoés en X
cas de non-conformité

Levée du blocage en manuelle avec tracahilité X

d’intervention

Interprétation informatique des cohérences réacétes X
Détection d’incohérence y compris en cas d’intetioen X
manuelle (correction de rejet)

Incohérence entre épreuve globulaire et plasmatique X
Réaction positive avec le réactif témoin X
Absence de deux antigenes antithétiques X
Coexistence antigéne et anticorps correspondast des X

phases d’identification d’anticorps

g) Exploitation des informations

La décision finale de la validation analytique extia lI'opérateur :

- par contréle visuel de chaque support avec analgseohérence avec les résultats rendus
par le systeme ;

- par appréciation de la qualité des contrdles qualiternes autorisant la validation
analytique.

Obligatoire | Recommandé

Transfert automatique des résultats concernés ssiatadu

patient correspondant X

Confrontation automatique avec I'historique desiitéss du

patient et détection de discordance X

h) Validation biologique

Conforme a la réglementation en vigueur (GBEA).
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ANNEXE D XI
SECURISATION DU TRANSFERT DES DONNEES IMMUNO
HEMATOLOGIE VERS LE SERVICE DE DISTRIBUTION

Elle repose en partie sur la fiabilité des donnéamuno-hématologiques du receveur
introduites dans le systéme.

Afin d'éviter leur prise en compte manuelle a paté résultats écrits, ces données doivent étre
transférées en totalité et informatiquement, apaglation, vers le site de distribution de
I'Etablissement francais du sang ou le dépo6t deluision de I'établissement de santé autorisé a
attribuer les produits sanguins labiles.

Le transfert des données doit respecter le guidbot@e exécution des analyses de biologie
médicale (GBEA) et les recommandations suivantes :

La transmission de données nominatives

Les procédures utilisées doivent garantir la canfighlité :

Les données doivent étre cryptées lorsque celldsigent transiter sur un réseau ouvert. Elles
doivent également étre cryptées lorsqu'elles doiramsiter sur un réseau interne sur lequel
peut se connecter du personnel non médical et aame@dical ;

L'identification de I'émetteur, du destinatairdatérification des droits de celui-ci a recevoir
ces données sont obligatoires. Le destinataire gpau@tre une personne physique ou un
ordinateur.

L'intégrité des données transmises

Le protocole de transfert des données doit compdds procédures efficaces de contréle des
échanges vérifiant que le ou les messages rectisdsmtiques au(x) message(s) envoyé(s) et
gue ces procédures soient effectivement actives.

Au cas ou de telles procédures ne seraient paséaesl (en raison de problemes momentanés,
par exemple), le message émis doit en comporteeldion en clair afin d'avertir le receveur de
la possibilité d'erreurs dans la transmission demées.

En cas d'échec de transmission ou de rupture denaaination en cours, il faut retransmettre
automatiquement et intégralement le ou les messages

L'archivage des transmissions

Il est nécessaire d'archiver ces transmissions grgniute la durée légale d'archivage des
dossiers des patients. Ces archives doivent poéu@réditables et consultables a tout moment
en comportant la date et I'heure d'émission du agesacquitté par le receveur.

En cas de transmissions multiples d'un méme dogsiercomplément ou mise a jour, chacune
des transmissions doit étre archivée sous la mémeef

Les messages de transfert utilisés doivent répoaalkedispositions normatives en vigueur qui

concernent la transfusion sanguine.
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