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Un peu d’histoire :

+ Fin 2005 : Etude de I'IGAS sur I’évolution de la biologie médicale

+ Janvier 2008 : Michel Ballereau missionné pour faire des
propositions sur la modernisation de la biologie meédicale privée et
publique

+ Rapport rendu en septembre 2008

+ JO 21 juillet 2009 Loi Hopital, patients, santé et territoires autorisant
le gouvernement a réformer la biologie meédicale par ordonnance

+ Ordonnance du 13 janvier 2010 précédée d’un rapport au Président
de la Républiqgue définissant les objectifs fixés par la réforme

+ 30 mai 2013 :promulgation de la loi portant reforme de la biologie
médicale
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Exigences reglementaires
GBEA | — 26 novembre 1999 GBEA Il — 4 mai 2002

[. — Introduction

L. Objet

L'acte de biologie médicale s’inscrit dans une démarche préven-
live, diagnostique, pronostique et thérapeutique. Le biologiste assure
la responsabilité de cet acte qui inclut le prélevement, 'exécution de
I’analyse, la validation des résultats, et si nécessaire leur confronta-
tion avec les données cliniques et biologiqucs des patients. Il parti-
cipe par ses commentaires, le cas échéant, a l'interprétation des
résultats de 1'analyse de biologie médicale. Ces résultats concourent
au diagnostic et a la prescription des soins.

2.3. Comptes rendus d’analyse :

Documents écrits, validés et signés par le biologisle comportant
les résultats d’analyscs qualitatifs et/ou quantitatifs accompagnés de
commentaires aussi souvent que cela est nécessaire ou est prévu par

la réglementation. Ces résultats doivent étre présentés conformément
a la réglcmentation en vigueur.
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Exigences reglementaires

Nomenclature des Actes de Biologie Médicale

Décision du 12 décembre 2011 de I'Union nationale des caisses d'assurance maladie
relative a la liste des actes et prestations pris en charge par I'assurance maladie

Article 4 guater

Forfait de prise en charge pré-analytigue du patient

Ce forfait comprend -

- le recueil des donnees admmstratives du patient ;

- le recueil des renseignements nécessaires a la bonne exécution des analyses :
- la vérification de la confornute des échantillons biclogiques.

Ce forfait s'applique uniquement au laboratoire qui prend en charge le patient. Il est égal a B 13 (9003).
Il ne peut étre facturé qu'un forfait 9005 par patient et par jour, quel que soit le nombre de prescripteurs. de prescriptions,
d'échantillons biologiques et de laboratoires exécutants.

Le forfait 90035 est cumulable avec les forfaits 9103, 9106 amst qu'avec tous les compléments a la cotation minimale.
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Exigences reglementaires

Nomenclature des Actes de Biologie Médicale

II. — La deuxiéme partie de la nomenclature des actes de biologie médicale (NABM) est modifiée comme
suif :
1. Au chapitre 11 « Enzymologie », les libellés des actes 1510 et 0524 sont modifiés comme suit -

« 1510 Amylasémie B 20

L’amylasémie n’est pas indiquée dans la suspicion de pancréatite aigué.

Sauf en cas de prescription d’amylaséne motivée, le biologiste médical exécute en lieu et place du dosage
de 'amylasémie un dosage de lipasémie (acte 0524).

Les cotations des actes 1510 et 0524 ne sont pas cumulables.

0524 Lipasémie B 20

Les cotations des actes 1510 et 0524 ne sont pas cumulables. »
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Exigences reglementaires

Nomenclature des Actes de Biologie Médicale

Toxoplasmose :

Tous les examens devront préciser le seuil de positivité du réactif et éventuellement du lot utilisé.
A l'issue de chaque examen, le biologiste doit apporter une conclusion au médecin prescripteur
sur la présence ou I'absence d'anticorps antitoxoplasmes et sur I'ancienneté probable de I'infection
en cas de positivité ; le biologiste propose les modalités du suivi sérologique éventuel.

Hépatite B (VHB)
Le compte rendu des examens de cette rubrique, destiné au prescripteur, doit comporter un
commentaire interprétatif.
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Exigences reglementaires

Rapport au président de la République relatif a 'ordonnance
n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale

La meédicalisation renforcée de la discipline

Le biologiste medical acquiert un role médical a part entiere et son role dans le parcours de soins du patient
est réaffirmeé, pour une meilleure efficience et une meilleure gqualité.

Il n'est plus possible, anjourd’hui, pour le biologiste médical, et a fortior: pour le meédecin clinicien, de
suivre seul, de facon satisfaisante, 1'évolution de toutes les branches de la discipline (biochimie, hématologie,
immmuno-hématologie, microbiologie, etc.). Les comnmaissances et les technigques évoluent trés rapidement. Aussi,
la réeforme renforce les conditions de dialozue entre biologiste médical et médecin clinicien

Il s’agit de mieux intégrer les biologistes meédicanx que sont les meédecins speécialistes en biologie medicale
et les phaﬂnam'ns spmlmstr_'s i} lnnluglr médicale, dans le dialogue avec le clinicien pour le choix des
examens biologiques :l pratiquer. Il s’agit de méme, a 1"autre extrémité de 'examen. que_le biologiste médical
rtpmldr'_: au p*ttn:ut E'[ a son IZ‘]J.I]lClE:l'l par Elts rcsultats v'ﬂldr:s mms egalement par une interprétation biologique

DL‘ plus le hmlumsh: mﬂiv:al pum:ra pmmser lt‘ cas l:::heant nntauunrnt (1} fmlc;uun de réferentiels mlhhts
(par exemple, ceux de la Haute Autorité de santé (HAS)), des examens mieux adaptés a la question posée.

C’est dans cet esprit que la réforme a introduit 1a responsabilité du biologiste médical sur 1a qualité de toute
la chaine de production de 1'examen de biologie meédicale, du prélevement, qui est souvent un point faible de la
chaine de qualité, jusqu'an rendu du résultat validé et interpreté.
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Exigences reglementaires

Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République

« Art.L. 68211-2.-Un examen de biologie medicale se déroule en trois phases :

« 12 La phase pré-analytique, qui comprend le prélévement d'un échantillon biclogique sur un &tre humain, le
recueill des elements clinigues pertinents, la préparation, le transport et la conservation de I"'échantillon
biologigue jusqu'a I'endroit ol il est analysé ;

« 22 |3 phase analytigue, qui est le processus technique permettant I'obtention d'un résultat d'analyse
biclogique ;

« 3% L3 phase post-analytique, qui comprend |z validation, l'interprétation contextuelle du résultat ainsi que la
communication approprige du résultat au prescripteur et, dans les conditions fixéss a I'article L. 1111-2, au
patient, dans un d&lai compatible avec I'état de 'art.

L’article L. 6211-2 complete cette définition et indigue que I'examen de biologie médicale se déroule en
trois phases - la phase pré-amalytique, la phase analvtique et la phase post-analytique. Cet article pose le
principe de la validation par le biologiste, quel que soit 1a modalite de remise du résultat. Cet article donnera
liew & un décret qui permettra la signature électronique. L'interprétation des résultats est le corollaire de

I'option de médicalisation. La rapidité de rendu du résultat sera reprise dans les éléments d accréditation en
application de Ia norme.

Loi n® 2013-442 du 30 mai 2013 portant sur la réforme de la biologie médicale

PHEE », sont insérés les mots : « EHINPPRCHON

26" Au 18° du Il de I'article L. 5311-1, aprés le mot : <4ppro

du 3 de Tarticle 1. 6211-2
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Exigences reglementaires

Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République

«Art. L. 62]11-8, — Un examen de biologie médicale est réalisé sur le fondement d’une prescription qui
contient les €léments cliniques pertinents.

« Lorsqu’il I'estime approprié, le biologiste médical réalise, dans le respect de la nomenclature des actes de
biologie médicale établie en application des ‘articles L, 162-1-7 et L. 162-1-7-1 du code de la sécurité sociale,
des examens de biologie médicale autres que ceux figurant sur la prescription, ou ne réalise pas tous les
examens qui y figurent. Les modifications sont proposées au prescripteur, sauf en cas d'urgence ou
d'indisponibilité. Lorsqu'elles sont refusées par le prescripteur, les examens sont réalisés conformément a la
prescription.

L article L. 6211-8 indique que les examens de biologie médicale sont réalisés A partir d'une prescription gqui
contient les éléments cliniques pertinents. I’article 1. 6211-8 pose également le principe de la possibilité de
modification de la prescription par le biologiste médical aprés que les modifications ont €t proposées an
prescriptenr, sauf urgence ou indisponibilité de celui-ci. Il précise que. lorsque les modifications sont refusees
par le prescriptenr, les examens sont réalisés conformément 3 1a prescription.
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Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République

« Art.L. 6211-9.-Lorsqgu’il existe des recommandazations de bonnes pratiques mentionnées 3 'article L. 161-37 du
code de |la sécurité sociale, le biologiste médical assure la conformité des examens de biclogie médicale réalisés
a ces recommandations, sauf avis contraire du prescripteur.

L'article L. 6211-9 permet 1a maitrise des volumes, qui sort ainsi de 1a simple déclaration d’intention. 11 tire
la conséquence de la meédicalisation de la discipline. En effet, I"article L. 6211-9 précise que le biologiste
meédical doit assurer 1a conformité des examens de biologie médicale qu’il réalise avec des recommandations de
bonnes pratiques.
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Exigences reglementaires

Article L 161-37 du code de la sécurité sociale

Article L161-37
Modifieé par Ordonnance n°2010-18 du 7 janvier 2010 - art. 3

La Haute Autorité de santé, autorité publique indépendante a caractére scientifique dotée de la personnalité
morale, est chargée de :

1? Procéder a I'évaluation périodique du service attendu des produits, actes ou prestations de sant€ et du
service gu'ils rendent, et contribuer par ses avis a I'élaboration des décisions relatives a l'inscription, au
remboursement et 3 la prise en charge par 'assurance maladie des produits, actes ou prestations de santé
ainsi qu'aux conditions particuliéres de prise en charge des soins dispensés aux personnes atteintes
d'affections de longue durée. & cet affet, elle émet également un awvis sur les conditions de prescription, de
réalisation ou d'emploi des actes, produits ou prestations de sante et réalise ou valide des études d'evaluation
des technologies de santé

20 Elaborer les guides de bon usage des scins ou les recommandations de bonne pratique, procéder a leur
diffusion et contribuer a l'information des professionnels de santé et du public dans ces domaines, sans
prejudice des mesures prises par |'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé dans le cadre
de ses missions de sécurité sanitaire ;
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Ordonnance du 13 janvier 2010 / rapport au Président de la République

«Art. L. 6211-10. = Un examen de biologie médicale peut également étre réalisé a la demande du patient,
dans les conditions de remboursement et d’information déterminées a 'article L. 162-13-2 du code de la
sécurité sociale.

«Art. L. 6211-11. — Le biologiste-responsable du laboratoire de biologie médicale auquel le patient s’est
adressé conserve la responsabilité de 'ensemble des phases de 'examen de biologie médicale, y compris
lorsque l'une d’elles, dans les cas prévus au présent titre, est réalisée, en tout ou en partie, par un autre
laboratoire de biologie médicale que celui ol il exerce, ou en dehors d'un laboratoire de biologie médicale.

«Art. L.6211-19.

«Il. — Le laboratoire de biologie médicale qui transmet des échantillons biologiques & un autre laboratoire
n'est pas déchargé de sa responsabilité vis-a-vis du patient.

« La communication approprice du résultat d'un examen de biologie médicale dont ['analyse et
I'interprétation_ont ét¢ réalisées par un autre laboratoire de biologic médicale est, sauf urgence motivée,
effectuée par le laboratoire qui a transmis  I"échantillon conformément  aux dl\p()\lll()n\ du 3 de
I'article L. 6211-2. Celui-ci compléte 'interprétation dans le contexte des autres examens qu'il a lui-méme
réalisés.
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Exigences normatives
Norme 15189 NF EN ISO 15189

4 Exigences relatives au management DECEMBRE 2012

4.1 Responsabilité en matiere d’'organisation et de management
4.1.1 Organisation

4.1.1.4 Directeur de laboratoire

Le directeur du laboratoire (ou les délégués) doit

g) garantir la fourniture de conseils cliniques concernant le choix des examens, l'utilisation des prestations et
l'interprétation des résultats d'examen,
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Exigences normatives NF EN ISO 15189

DECEMBRE 2012

4.7 Prestation de conseils

Le laboratoire doit établir des dispositions pour communiquer avec les utilisateurs sur ce qui suit:

a)

conseils sur le choix des examens et l'utilisation des prestations, y compris le type requis d'@chantillon
(voir également 5.4), les indications et limitations cliniques des procédures analytiques et la fréquence de
prescription de I'examen;

consells sur les cas cliniques individuels;
avis professionnels sur l'interprétation des résultats des examens (voir 5.1.2 et 5.1.6),
promotion de l'utilisation efficace des prestations du laboratoire;

consultation dans les domaines scientifiques et logistiques, par exemple au cas ou les des echantillons ne
satisfont pas aux criteres d'acceptation.
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Exigences normatives NF EN ISO 15189

5 Exigences techniques DECEMBRE 2012

5.1 Personnel

5.1.2 AQualifications du personnel

La direction du laboratoire doit documenter les qualifications du personnel pour chaque poste. Les qualifications

doivent refléter la formation et I'expérience appropriées, ainsi que les compétences démontrées nécessaires et
appropriées pour les taches realisées.

Le personnel donnant un avis sur les examens pratiqués doit avoir des connaissances theoriques et pratiques
adaptées ainsi qu'une expérience correspondante.

NOTE Les avis professionnels peuvent étre exprimés sous forme d'opinion, d'interprétation, de pronostic, de
simulation et de modéle et il convient que ces avis soient conformes aux réglementations nationales, régionales et locales
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NF EN ISO 15189

EXlgenceS normatlves DECEMBRE 2012

5.1.6 Evaluation de la compétence

Suite a la formation appropriée, le laboratoire doit évaluer la compétence de chaque personne a réaliser les
taches managériales ou techniques attribuees conformément aux critéres etablis.

La réévaluation doit avoir lieu a intervalles réguliers. Le recyclage doit avoir lieu si nécessaire.

NOTE 1 La compétence du personnel de laboratoire peut étre évaluée a l'aide d'une combinaison ou de I'ensemble des
approches suivantes dans les mémes conditions que I'environnement de travail général.

a) l'observation directe des processus et procédures de travail de routine, y compris toutes les pratiques de
sécurité applicables;

b) l'observation directe des controles de maintenance et de fonctionnement du matériel;
c) lasurveillance de I'enregistrement et de compte rendu des résullats des examens;

d) larevue des enregistrements;

e) l'évaluation des capacités de résclution des problémes,

f) l'analyse des échantillons specialement fournis, comme les échantillons précédemment analysés, les matériaux de
comparaison interlaboratoires ou les échantilions fractionnés.

NOTE 2 Il convient que |'évaluation de la compétence a donner un avis professionnel soit congue comme spécifique et
appropriée a l'usage.
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Exigences normatives

Norme 15189

5.4.3 Informations de prescription

La feuille de prescription ou un équivalent électronique doit prévoir suffisamment d'espace pour indiquer, sans
s'y limiter, les éléments suivants:

e) les informations cliniques pertinentes concernant le patient et la prescription, pour la réalisation de
I'examen et l'interprétation des résultats;

NOTE Les informations nécessaires pour la réalisation de l'examen et linterpretation des résultats peuvent
comprendre l'ascendance du patient, les antécédents familiaux, I'historique des voyages et expositions, les maladies
contagieuses et toute autre information clinique pertinente. Les informations financiéres pour les besoins de facturation,
la vérification des comptes, la gestion des ressources et les revues d'exploitation peuvent également étre collectées
Il convient que le patient soit informé des renseignements collectés et de la raison pour laquelle lis sont rassemblés.
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Exigences normatives

Norme 15189

5.8.3 Contenu du compte rendu

Le compte rendu doit comprendre, sans y étre limité, les renseignements suivants:

k) [linterprétation des résultats, le cas echéant,

NOTE Linterprétation compléte des résultats nécessite le contexte des informations clinigues qui peuvent ne
pas étre a la disposition du |aboratoire

I) dautres commentaires comme les notes d'avertissement ou dexplication (par exemple qualité ou
adéquation de I'échantillon primaire susceptible d'avoir compromis le résultat, les résultats/interprétations
des laboratoires sous-traitants, |'utilisation d'une procedure développementale),

SH REF 02

5.8.3.j ) Dans le but d’homogeénéiser les indications émises entre les différents

signataires des comptes-rendus, il convient que les bases et références (ex. : recommandations

HAS, OMS...) sur lesquelles reposent les interprétations soient formulées par écrit.

Elles peuvent étre décrites sur tout autre document du systéeme documentaire ou sur le compte-rendu.
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-Exigences normatives :

RECUEIL DES CRITERES
COMPLEMENTAIRES POUR
% SH REF 04 —rev 02 — fev 2014 | gvALUATION SELON'LA NORME

NF EN ISO 15189

Conformément a 'article L.6222-6 du Code de la Santé Publique, sur chacun des sites, un
biologiste médical du laboratoire doit étre en mesure de répondre aux besoins du site et, le.cas
¢chéant, d’intervenir dans des délais compatibles avec les 1mperaufs de sécurité des pauents
Le laboratoire doit comporter un nombre de biologistes au moins égal au nombre desitesqu’il
a créés. Le biologiste assumant la responsabilité du site doit étre identifiable al tout moment,

d’évaluer la pertinence de 'organisation mise en place par le labomtonre pour la
réalisation de ses activités (notamment prestation de consul& accsptatlon des demandes

d’examen, gestion des urgences et des résultats critiques).

I En conséquence, il appartient a I’équipe d’évaluation, au cours de lcvaluatlon sur site,
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Prestations de conseills et reféerentiels

SH REF 02 v04 - Recueil des exigences specifiques pour 'accréditation
des laboratoires de biologie médicale

4.7. Prestation de conseils

Ce chapitre-de la norme porte sur la maniére dont le |laboratoire de biologie medicale est
ameng a-conseiller ses utilisateurs. La norme met en avant la nécessité de communiquer
avec {es utilisateurs sur I'emploi efficace des prestations du laboratoire (choix des examens,
interprétation des résultats, conseils dans la phase pré-analytique...).

5 l
Likeoté + Bgeind + Praternins
e i ————

REruminos s FraNcane

La loi n°2013- 442 portant réforme de la biologie médicale a substantiellement modifié le rdle
du biologiste medical dans la prestation de soins au patient.
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Prestations de consells et référentiels

SH REF 02 vO4

Le conseil en matiére de choix des examens de biologie médicale est, en France, une
obligation. Il peut conduire a des examens supplémentaires, a des suppressions d'examens
inutiles, redondants ou trop fréquemment pratiqués chez le méme patient, ou au
remplacement d'examens par d'autres, dans le respect de l'article L.162-13-1 du code de la
sécurité sociale.

Ces obligations peuvent conduire a la modification de la prescription (L.6211-8 et L.6211-9).
Voir les dispositions qui concernent la revue de contrat (voir le chapitre 4.4 du présent
recueil).

La « prescription connectée » permet de guider dans ses choix le prescripteur en fonction de
critéres établis au préalable entre lui et le biologiste médical. C'est I'un des outils de cette
prestation de conseils.

L'interprétation des résultats est obligatoire en France (L.6211-2). Voir les dlsposations qu:
concernent le compte-rendu des résultats (voir le chapitre 5.8 du présent recuell) =

Le laboratoire doit étre en mesure de prouver |'application de- ses dlsposmons et doit
conscerver les enregistrements des actions principales ct/ou sugmf}catwco réalis¢es.

. s —
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Prestations de conseills et référentiels

SH REF 02 vO4

5.8. Compte rendu deﬁs-;résultat‘s

Ce chapitre de la nqrr_f)e pofte sur la maniére dont il y a lieu de rédiger le compte rendu
d'examen de biologie-médicale validé, avec interprétation contextuelle.

A

\
Lbwotd ¢ Bggfir ¢ Poiae ™

————————e

RErusLQue Fsascany

|
’ L'interprétation est, en France, une obligation du biologiste médical (L. 6211-2).

' Les résultats d’examen doivent étre communiqués dans un délai compatible avec I'état de
l'art et les besoins cliniques (L.6211-2), y compris dans les situations d'urgence (L. 6211-8-
' 1). Le délai de communication du résultat correspond au délai entre le préléevement et la
- communication du résultat validé et interprété.
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Prestations de conseils et reféerentiels
SH REF 02 v04

.
Liboetd + Rgafiis + Prssrriing
RErusudue Frascane

- Tout examen de biologie médicale donne lieu @ un compte rendu comprenant, le résultat
- d'examen de biologie médicale validé et interprété par un biologiste médzcal Le compte
rendu est signé par le biologiste médical de fagon électronique ou manuscnte Il comporte
' son prénom et son nom en toutes lettres, ce qui matérialise la vahdauon du résultat et son
~interprétation, ainsi que l'authentification du signataire. 2 .




Prestations de conseills et référentiels
SH REF 02 vO4

——————

cofrac
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5.8.3 k) — Les interprétations doivent reposer sur des données bibliographiques établies
issues d'indications ou de recommandations d'organismes reconnus (HAS, NABM, ANSM,
OMS, Sociétés Savantes, ...), de préférence nationaux quand ils existent. Le LBM doit
justifier de toute autre base retenue. Ces références bibliographiques, ainsi que leurs régles
d'utilisation, doivent étre documentées.

Sont considérees comme des interpretations :

- |'établissement de |'absence d'anomalie biologigue (ex : bilan biologique normal pour les
résultats d'examens prescrits a la date du compte rendu) ;

- 'exploitation de la comparaison a un seuil de décision clinique ou thérapeutique ou a une
antériorité (ex : résultat a considérer comme non différent de la valeur seuil ou sous-dosage
thérapeutique/surdosage thérapeutique/posologie appropriée a l'objectif thérapeutique) ;

- 'exploitation d'un ensemble de résultats (ex : bilan thyroidien, bilan martial, bilan d’'une
anémie, ponction lombaire, etc.) ;

- l'interprétation prévue dans la NABM (sérologie toxoplasmique, ...).

La qualité des échantillons regus (cf. §5.8.3 1)) ou l'incertitude de mesure sont a prendre en
compte dans |'élaboration des interprétations.

5.8.3 n) — Lorsque plusieurs biologistes médicaux ont contribué a la validation des r,éfagﬁ_tgts
et éventuellement a leur interprétation, le LBM s'assure de la tracabilité des,?diffe nts

intervenants. Un seul biologiste médical peut porter la responsabilité de valiq,e,r'i\gﬁs\e‘mble
des résultats. LWV
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47  Prestation de conseils
Pour répondre 3 cette exigence, les biclegistes medicaux peuvent par exemple rencontrer a
pénodiciteé définie les medecins demandeurs ou communiquer auprés deux quant aux
modalités liees a leurs demandes (consell sur le type et la nature des examens,
communication telephomigue, circulares dinformation, site Intemet, participation aux

reunions multidisciplinaires, ...).

De maniére generale, le laboratoire documente les actions entreprises dans le cadre de la
prestation de conseils et suit leur efficacité.

Questions pratiques -
- Comment le laboratoire procede-t-il @ des conseils en matere de choix d'examens e

d'utilisation des prestations du laboratoire?
&rm:ﬂelabtxatmeasmmi—ﬂh iracaﬁitedesmestdimsdemlmﬂ =

des recommandations HAS,..)) 7




543 “Informations de prescription

e) Les renseignements cliniques sont recueillis par le laboratoire ou les preleveurs
externes lors du prélévement, ou fournis par le clinicien. Ces données sont collectées

de maniére pertinente afin d'onenter la recherche et l'interprétation des résultats.
Il s'agit par exemple du recuell : du site du prelevement (en bacténologie ou
mycologie), des resultats anteneurs, du traitement en cours (antbiotherapie, tout
tratement pouvant induire des interférences, ...), du contexte épidemioclinique
(notion de wvoyage en parasitologie, ...), des indications sur les raisons du
prelevement, .

Questions pratiques :

- Le laboratoire s'aftache-t-il a obtenir uneidentification du patient par son nom de
naissance ?

- Le laboratoire sattache-t-il a obtenir les €léments cliniques pertinents pour l'interprétation
du resultat ?

- Le laboratoire suit-il la performance du recueil des renseignements cliniques ?

- Le laboratoire a-t-il mis.en place les non-conformités sur l'absence du nom du préleveur

(internes et externes), du prescripteur, ... ?




o (cf.583c)

Le laboratoire communique aux patients/prescnpteurs les resultats interprétés obtenus
auprés de sous-traitants. Il peut dans ce cas soit reprendre les éléments du compte rendu du
sous-fraitant au sein de son propre compte rendu, soit transmettre le compte rendu du sous-
traitant (cf. § 4.5 du document COFRAC SH REF ﬂ.?}_

o (cf.583k)

Les interprétations reposent sur des données bibliographiques é
recommandations d'organismes reconnus (HAS, NABM, ANSM, OMS,

et de la littérature. Ces données sont référencées dans le SMQ du Iz ‘\\
Lelaboratoreewnlesdsposmd\snemwmpmx




6.25 Expression et compte rendu de résultats (§ 5.8)

L'émission d'interprétations et de commentaires peut étre automatisée et informatisée. Dans
ce cas, les modalités correspondantes sont a décrire par le laboratoire, et il convient que le
laboratoire dispose d'algorithmes décisionnels établis par le biologiste médical.

Sont considérés comme des interprétations et commentaires :

- les valeurs de références (seuils, intervalles biologiques), puisque constituent une aide
d'interprétation, notamment pour le prescripteur,

- les commentaires indiqués en relation avec ces valeurs (ex. ceux relatifs aux bilans
lipidiques et hépatiques),

- des commentaires de la NABM obligatoires, comme pour certaines sérologies (ex. HIV,
Toxoplasmose, ...),

- les avis sur la qualité des échantillons biologiques recus,

- des résultats calculés ou ftraités, autre expression de résultats, a partir de résultats
d'examens couverts par l'accréditation (rapport, MDRD, osmolarité, ...), y compris ceux
employés pour l'estimation de risques (ex : génétique, trisomie 21) ou du statut immunitaire
pour le diagnostic de la toxoplasmose.

seuil défini (ex. médicaments, troponine, HbA1c, ..), il sera tenu compte de l'incertit
mesure dans cette interprétation.

Dans le cas ou l'interprétation est basée sur la comparaison du résultat, par rapport § un
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" J
En synthese

m En phase pré et post analytique (consell,
modifications éventuelles, interprétation)

m En intégrant 'ensemble du dossier (y
compris les examens sous traites)

m En accord avec le contexte clinique
m En accord avec les recommandations
m En harmonie au sein du laboratoire



Merci pour votre attention



