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Obligation réglementaire

Ordonnance no 2010-49 du 13 janvier 2010
relative a la biologie médicale

Evaluation de la compétence des LBM par le biais d'une procédure
obligatoire d'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189

« Accréditation et contrile de qualité

«Art. L. 6221-1. = Un laboratoire de biologie médicale ne peut realiser d’examen de biologie medicale sans
accreditation.

« L'accreditation porte sur les trois phases, definies a l'article L. 6211-2, de I'ensemble des examens de
biologie medicale réalisés par le laboratoire.




Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

1- Le LBM identifie ses équipements critiques = équipement ayant
une incidence significative sur I'exactitude et la fiabilité des résultats,
employeés dans le cadre de la surveillance des conditions de

réalisation des examens

Ex: - automates
- réfrigérateurs de conservation de réactifs

- pipettes utilisées pour fabriquer un étalon

Le LBM identifie ses équipements critiques, c'est-a-dire ayant une incidence significative sur
I'exactitude et la fiabilité des résultats, employés dans le cadre de la surveillance des
conditions de realisation des examens (ex : balances utilisees pour preparer un reactif, pipettes
utilisées pour préparer une solution servant a un étalonnage, étuve intervenant dans une

incubation, etc..). SH REF 02



Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

2- Le LBM identifie les grandeurs mesurées correspondantes

Ex: réfrigérateur = température
pipette = volume
centrifugeuse = vitesse / température / temps

3- Le LBM identifie les exigences métrologiques associees

Ex: réfrigérateur 5°C + 3°C— entre 2°C et 8°C - Spécification

T

Tolérance
EMT (Ecart Maximum Toléré)

Il identifie ainsi les grandeurs mesurees correspondantes (masse, volume,
tempeérature, ...) ainsi que les exigences metrologiques specifiees (tolerances et plages
d'utilisation selon recommandations fournisseur, bibliographie disponible ou expérience

documentée, performances techniques, ...) et les types de raccordement métrologique
employés.

SH REF 02



Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

( 4- Etalonner ces équipements = opération permettant d’'établir
une relation entre I'équipement et un étalon c’est-a-dire faire un
raccordement meétrologique.

5- Vérification des spécifications de I'équipement = vérifier que
I'écart de I'appareil avec | 'étalon est dans les spécifications
\ déterminées par une norme ou en interne.

Confirmation
métrologique

Le programme d'etalonnage est établi afin 'de permettre aux résultats d'étre tracables par
rapport aux unités du systéme international ou a une constante naturelle ou a une autre
réeférence reconnue et de s'assurer ainsi de leur justesse. |l doit en particulier etablir la
périodicité des raccordements, en fonction d'une analyse bénéficelrisque, sachant que des
contréles intermédiaires sont mis en ceuvre, si besoin.

A la suite d'un étalonnage, le LBM verifie systematiquement I'adequation de son equipement a
ses exigences meétrologiques spécifiees (notamment EMT au regard de [lincertitude).
L'opération d'étalonnage et de vérification constitue la "confirmation métrologique”.

SH REF 02

- Certificat d’etalonnage/constat de verification pour les appareils
critiques = preuve du raccordement et du bon fonctionnement



Obligation normative en métrologie
NF EN ISO 15189

Qui peut faire la métrologie dans un LBM?

1- Un prestataire externe accredité

2- Une unité dans le laboratoire qui sera evaluée techniquement selon la
norme NF EN ISO/CEI 17025 (chapitre 5)

3- Une unité de métrologie dans I'entreprise, en dehors du LBM, qui sera
évalué selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 (chapitre 4 et 5)

Le raccordement de ces equipements critiques de mesure (balances, pipettes, thermometres,
etalons, ...) au Systéeme international d'unitées (Sl) est assure, selon le cas, lorsqu'il est
pertinent et possible :

- soit par un étalonnage realisé par un laboratoire d'étalonnage accréeditée par un organisme
signhataire de l'accord multilatéral de reconnaissance d'équivalence "étalonnage" d'EA ou
d'ILAC ; la preuve est alors le rapport sur les resultats (certificat d'étalonnage, constat de
vérification, ...) portant le logotype de cet organisme accréditeur

- soit par un etalonnage realise en interne par le LBM pour son propre compte ; la preuve est
alors le rapport sur les résultats (certificat d'etalonnage, constat de veérification, ...) emis par le
[ BM. Les aspects technigues sont évalués selon les mémes exigences que celles applicables
aux laboratoires d'etalonnage selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 ;

- soit par un etalonnage realisé par un service de metrologie interne appartenant a I'organisme
dont fait partie le LBM, non integre au LBM (par exemple dans le cas d'un hoépital) ; /a preuve
est alors le rapport sur les résultats (certificat d'etalonnage, constat de veérification, ...) eémis par
le service de métrologie interne. Le service de meétrologie interne doit disposer d'un systéme de
management de la qualité appliqué, fondé sur la norme NF EN ISO/CEI 17025. Ce SMQ peut
étre different de celui defini pour le LBM et étre integre dans celui de I'organisme ou du LBM.

SH REF 02




: ) Pole de Biologie Médicale et Pathologie
Pole BMP

P ke s Patioie Exécutif | Chef de pdle: Michel Vaubourdolle
de pole | Cadre paramédical: Martine Guil
Cadre administratif: Martine Chanemougame

RAQ: Frédérique Gerrier

Microbiologie de I'’environnement -

Laboratoire de biologie d’'urgence
SD: Biochimie-F: Biochimie Générale et Spécialisée (A)
SD: Hématologie-F: Hématocytologie (A)

Biochimie Générale

SD: Biochimie-F: Biochimie Générale et Spécialisée (A) -

Centre National de Référence en Hémobiologie Périnatale

SD: Hématologie-F: Immuno-hématologie (A) -
SD: Génétique-F: Génétique constitutionnelle (B)




Pourquoi mettre en place une unite
de metrologie dans le pole BMP?

Depuis I'entrée en accreditation (2011), la métrologie a été externalisée.
— plusieurs problemes sont apparus
-trop de dépense a I'échelle d'un pdle
-absence de maitrise des prestations et du cahier des

charges qui s’est traduit par des écarts COFRAC

—=re-internalisation de la métrologie avec la
creation d’'une unité de meétrologie



Organisation de la métrologie
dans le pole BMP

1-Chaque unité définit ses équipements critiques (biologiste)

2-Attribution des responsabilités en fonction des différents types
d’appareils critiques du laboratoire :

- automates de laboratoire et DMDIV :
— responsabilité = biologiste/cadre (maintenance/ CQl...)

- équipements connexes :
— equipements qui ne donnent pas une mesure
directement mais concourent a son obtention
— responsabilité = unité de métrologie



Péle Biologie Médicale et Pathologie
Unité de métrologie

GH

SITE

UNITES (X....)

Organisation de l'unité de

meétrologie dans le pole BMP

3 niveaux

Responsable de métrologie du GH
N. Da Silva
Suppléants

F. Dastot-L. Benzerara

Technicienne de

métrologie
S. Wadel
Correspondant Correspondant Correspondant
métrologie métrologie
Saint Antoine Trousseau
N. Da Silva L. Benzerara F. Dastot
A A A A A A
- Référent Référent Référent Référent Référent
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Organisation de la métrologie
dans le pole BMP

Correspondant métrologie
- Missions -

1- Organiser et planifier les vérifications et étalonnages des équipements critiques
hors automates (pipettes, enceintes thermostatiques, balances, centrifugeuses)

2- Participer a I'élaboration et a 'amélioration du systéme qualité en métrologie

3- Participer a la mise en place de la maitrise des équipements critiques des unités
accréditées ou en cours d’accréditation selon la norme NF EN ISO 15189 en
collaboration avec la cellule qualité

4- Veillez a la connaissance et au respect des procédures et documents qualité en
vigueur

5- Suivi des non-conformités en métrologie

6- Référent du systeme d’acquisition et de suivi des températures du site

/- Organiser et planifier des réunions trimestrielles de métrologie sur site avec la
responsable de 'unité de métrologie.



Organisation de la métrologie
dans le pole BMP

Technicien en métrologie
- Missions -

1- assurer 'ensemble des taches techni_ques et administratives nécessaires a la
vérification et a I'étalonnage des appareils de mesures hors automates

2- participer a I'élaboration et a la mise en place du systeme de qualiteé en
meétrologie

3- participer en étroite collaboration avec le responsable a I'’évolution du service
4- verifier des certificats de d’étalonnage et de vérification

5- répondre au besoin des unités en terme de métrologie

6- étre 'interlocuteur des prestataires externes

5- assurer la gestion et la tracabilité des étalons et du matériel

6- animer avec le responsable de I'unité des réunions de métrologie

7- gérer le systeme d’acquisition des températures



Organisation de la métrologie
dans le pole BMP

Référent métrologie
-Missions-

1- Interlocuteur du service pour l'unité de métrologie,

2- Répertorie et gére avec le responsable médical les eéquipements critiques
hors automates et leurs spécifications,

3- Programmation, en accord avec 'unité de métrologie, du calendrier
d’'étalonnage et de vérification du matériel selon les procédures,

4- Restitution a I'équipe de son service des résultats des raccordements
meétrologiques lors des réunions de service,

5- Responsable de la centrale d’acquisition de température pour son
service,

6- Gestion des certificats d’étalonnage et de vérification,

7- Traitement et suivi des non-conformités métrologiques



Formations suivies
technicien en métrologie

1- Pratiques de bases en métrologie

2- Métrologie pratiques dans un laboratoire de biologie médicale
3- Assurance qualité

4- Maitrise en pipetage et entretien des pipettes

5- Formations apportées par les différents fournisseurs de matériels de
meétrologie



Equipements connexes critiques

Enceintes thermostatiques

Réfrigérateurs (T°)
) Suivi des températures

Congélateurs (T°
Etuves (T°) _
Bain marie (T°)
Pipettes (Volume)
Balances (Masse)
Centrifugeuses (Vitesse, T°, Temps)
Chronomeétres (Temps)

>




Mise en place de la gestion métrologique
des enceintes thermostatiques critiques

1-achat et confirmation de la méthode (norme FD V 08-601) de
cartographie avec le kit de cartographie de chez AES

2-rédaction de la procédure et des fiches techniques
3-réalisation des cartographies en interne

4-mise en place de sondes de surveillance de température
étalonnées en externe par un prestataire accredite



Mise en place du contrale
metrologique des pipettes

1-achat de la balance et du logiciel de vérification des pipettes
chez Biohit ProLine Soft3 ®

2-rédaction des fiches techniques
3-vérification des pipettes pour St Antoine

4-gestion des calendriers de vérification avec les unités



Qualification .
du personnel en meétrologie

3 niveaux de qualification

1-Cartographie et suivi métrologique des enceintes thermostatiques

2-Vérification et validation des certificats d’étalonnage

3-Référent métrologie



Audit de la métrologie lors de la visite
d'accreditation du COFRAC
i B‘”'E.?,ii‘::‘::.i,f,‘;'fr;;;;f.;.";"’gie (2 3 - 2 7 Se pTe m b re 20 1 3 )

La métrologie a été auditée 2h30 par 2 auditeurs
(technique et qualite)

— Présenter I'organisation genérale de la metrologie avec
définition des responsabilités

— Discuter sur les fréequences d’étalonnage des différents types
d’équipement critique

— Montrer des cartographies d’enceintes thermostatiques

— Montrer le dossier de confirmation de méthode des
cartographies

— Montrer les habilitations du personnel de métrologie

— Présenter le systeme de surveillance et d’acquisition des
températures
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