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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est 

a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l'ISO participent également aux travaux. 
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui 
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents 
critères d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a 
été rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir 
www.iso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l'objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable 

l'élaboration du document sont indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets reçues par l'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données 
pour information, par souci de commodité, à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un 
engagement.

de l'ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles 
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 212, Laboratoires de biologie médicale 
et systèmes de diagnostic in vitro, en collaboration avec le comité technique CEN/TC 140, Dispositifs 
médicaux de diagnostic in vitro, du Comité européen de normalisation (CEN), conformément à l’Accord 
de coopération technique entre l’ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette quatrième édition annule et remplace la troisième édition (ISO 15189:2012), qui a fait l’objet d’une 
révision technique. Elle remplace également l’ISO 22870:2016.

— à la suite de l’alignement avec l’ISO/IEC 17025:2017, les exigences relatives au management 

— l’accent est davantage mis sur la gestion des risques.

Il convient que l’utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent 
document à l’organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes 
se trouve à l’adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

L’objectif du présent document est d’améliorer la prise en charge des patients et la satisfaction des 

du risque d’obtenir des résultats non valides, et la réduction du risque de mise en danger des patients, 
du personnel du laboratoire, du public et de l’environnement.

Les exigences en matière de gestion des risques sont alignées sur les principes de l’ISO 22367.

Les exigences relatives à la sécurité dans les laboratoires sont alignées sur les principes de l’ISO 15190.

Les exigences relatives au prélèvement des échantillons et à leur transport sont alignées sur 
l’ISO 206581).

Le présent document rassemble également les exigences relatives aux examens de biologie médicale 
délocalisée (EBMD) et remplace l’ISO 22870, qui sera retirée à la publication du présent document.

La structure du présent document est basée sur celle de l’ISO/IEC 17025:2017.

sont réalisées dans un cadre éthique et soumises à une gouvernance, qui reconnaît les obligations des 
prestataires de santé vis-à-vis du patient. Ses activités sont effectuées dans des délais appropriés pour 
satisfaire les besoins de tous les patients et du personnel responsable de la prise en charge des patients. 

le prélèvement des échantillons, leur transport, leur traitement, le choix des examens appropriés à 
l’objectif recherché, l’analyse des échantillons, le stockage des échantillons ainsi que l’interprétation 
des résultats, l’édition du compte rendu et les prestations de conseils aux utilisateurs du laboratoire. 

résultats critiques peuvent aussi faire partie de ses activités.

Même si le présent document est destiné à être appliqué aux différentes disciplines reconnues exercées 
dans les laboratoires médicaux, il peut également être appliqué à d’autres secteurs de soins de santé, 
tels que l’imagerie médicale, les services d’exploration fonctionnelle respiratoire, les laboratoires de 
physiologie médicale, les banques de sang et les centres de transfusion sanguine.

L’application du présent document facilite la coopération entre les laboratoires médicaux et les autres 
services de santé, l’échange d’informations et l’harmonisation des méthodes et des procédures.

Lorsque les laboratoires médicaux se conforment au présent document, la comparabilité des résultats 
d’examen des patients entre les laboratoires médicaux est facilitée, quels que soient la ville et le pays 
dans lesquels ils sont situés.

Lorsqu’un laboratoire souhaite se faire accréditer, il convient qu’il choisisse un organisme d’accréditation 
qui fonctionne conformément à l’ISO/IEC 17011 et qui prend en considération les exigences particulières 
des laboratoires médicaux.

Les comparaisons entre le présent document, l’ISO 9001:2015 et l’ISO/IEC 17025:2017 sont présentées 
dans l’Annexe B. La comparaison entre l’ISO 15189:2012 et l’ISO 15189:2022 (le présent document) est 
présentée dans l’Annexe C.

1)
moment de la publication : ISO/DIS 20658:2022.
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