ISO 15189:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

NORME ISO
INTERNATIONALE 15189

Quatrieme édition
2022-12

Laboratoires médicaux — Exigences
concernant la qualité et la compétence

Medical laboratories — Requirements for quality and competence

Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad y la competencia

Numéro de référence
1SO 15189:2022(F)

© IS0 2022



ISO 15189:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2022(F)

DOCUMENT PROTEGE PAR COPYRIGHT

© 1502022

Tous droits réservés. Sauf prescription différente ou nécessité dans le contexte de sa mise en ceuvre, aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, ou la diffusion sur l'internet ou sur un intranet, sans autorisation écrite préalable. Une autorisation peut
étre demandée a I'ISO a 'adresse ci-aprés ou au comité membre de I'ISO dans le pays du demandeur.

ISO copyright office

Case postale 401 ¢ Ch. de Blandonnet 8

CH-1214 Vernier, Genéve

Tél.: +41 22 749 01 11

E-mail: copyright@iso.org

Web: www.iso.org
Publié en Suisse

ii © IS0 2022 - Tous droits réservés



ISO 15189:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2022(F)

Sommaire Page
AVANE-PIOPOS ..ot vi
| 50T 0 X6 L0 T o) o o vii
1 DOMAINe A"APPLICATION...........oooo s 1
2 2SS L @ UL 1 10) 40 T 0 AT <L 1
3 TEIrMES @ AGTTIETIONIS ...ttt 1
4 EXIZENCES GEMETALES...............ooooeees e 8
41 Impartialité
4.2 (0003 40 8 16 1<) o 1o 1= U o <O 9
2200 R CT=YST w10 ) 4 0o (<30 1000 0) 00 6 T= U5 (o) o WSSOSO N 9
4.2.2 Communication des informations... .9
4.2.3  Responsabilités du PEIrSONNEL... ...t 9
4.3 Exigences relatives auX PAtIENES. . ...ttt 9
5 Exigences structurelles et de GOUVEIMAINCE. ... 10
5.1 Entité 1égale
5.2 Directeur de laboratoire
5.2.1 Compétences du directeur de [aboratoire ... ..., 10
5.2.2 Responsabilités du directeur de [aboratoire. ... 10
5.2.3 Délégation des missions et/ou responsabilités..... .. 10
5.3 PiVeiw A4 TW IR e DI E=Y 0 o) =X o) ol <O
5.3.1 Généralités......i.
5.3.2 Conformité aux exigences
5.3.3  Prestations d@ CONSEILS ...t
5.4 Structure et autorité
oI I 1= 1<) = 1 LU= Y-S
5.4.2 Management de la qualité
5.5 Objectifs et politiques
5.6 GESTION AES TISQUES ...
6 EXiZeNces relatives QUX F@SSOUICES ...ttt et 12
6.1 (TS o TS =1 LT 12
6.2 LSy Y0} 6D 1<) 12
LT R 1< Y=Y = U S 12

6.2.2 Exigences relatives aux COMPELEINCES. ... 13
6.2.3  AULOTTSATION ..oooi s 13
6.2.4 Formation continue et développement professionnel..........ns 13
6.2.5 Enregistrements relatifs au personnel. ... 13
6.3 Installations et conditions enviroNNEMEeNtales ... 14

LS T T T 01=3 s U] (=1 5 (O 14
6.3.2  Maitrise des iNStaAllationS ... ..o 14
6.3.3  Installations de STOCKAZE ...t 14

6.3.4 Installations destinées au PErSONINEL . ... 15
6.3.5 Installations destinées au prélévement des échantillons............ccscsnn 15
6.4 EQUIPIMIEIIES e 15
6.4 1 GAMBTALITES ..o 15
6.4.2 Exigences relatives aux EQUIPEMENTS ... 15
6.4.3 Procédure d’acceptation des EQUIPEMENTS ... 16
6.4.4 Equipements — Mode d’MPlOi. ... 16

6.4.5 Maintenance et réparations des EqUIPEMENTS. ... 16
6.4.6  Signalement des événements indésirables relatifs aux équipements...........ccc.... 16
6.4.7 Enregistrements relatifs aux 6qQUIPEMENTES ... 17
6.5 Etalonnage des équipements et tracabilité métrologique.............oooo 17

0.5.1 GEINEIALIEES . 17
6.5.2  Etalonnage des EQUIPEIMEITS. .. ..o 17

© 1S0 2022 - Tous droits réservés iii



ISO 15189:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2022(F)

~

iv

6.5.3 Tragabilité métrologique des résultats de MeSUIe. ...
6.6 REACtifS €1 CONSOMIMADIES .....cccccvve s
6.6.1  GENETALITES ..o
6.6.2 Réactifs et consommables — Réception et stockage
6.6.3 Réactifs et consommables — Essais d’'acceptation.........osnn
6.6.4 Réactifs et consommables — Gestion des stocks
6.6.5 Réactifs et consommables — Mode d’€MPlOi..........ieienne
6.6.6 Réactifs et consommables — Signalement des événements indésirables.......... 19
6.6.7 Réactifs et consommables — Enregistrements
6.7 CONELAtS A& PrESTATIONS ..ot
6.7.1  Contrats avec les utilisateurs du 1aboratoire ...
6.7.2  Contrats avec les opérateurs d’EBMD ...
6.8 Produits et services fournis par des prestataires externes
6.8.1  GAMATALITES ..ot
6.8.2 Laboratoires sous-traitants et CONSUItaNTS. ...
6.8.3 Revue et approbation des produits et services fournis par des prestataires
EXERTTIES .. 21
Exigences relatives @UX PIOCESSUS ...ttt oot 21
7.1 GTIETALITES ... 21
7.2 Processus Préanaly tiQUeES ... 22
721 GANATALITES ..o 22
7.2.2 Informations du laboratoire a destination des patients et utilisateurs.................... 22
7.2.3 Demandes d’examens aupres du laboratoire médical............ccocnn 22
7.2.4  Prélevement et manipulation des échantillons primaires ... 23
7.2.5 Transport des EChantillons ... 24
7.2.6  Réception des EChantillons ... 25
7.2.7  Manipulation préanalytique, préparation et stockage...........cisnn 25
7.3 ProCeSSUS QNALYTIQUES ..o 26
78 T80 I €7=Y s 1=) - 1 (=S 26
7.3.2  Vérification des méthodes d’analySe ... 26
7.3.3  Validation des méthodes d’analySe ... 27
7.3.4  Evaluation de I'incertitude de mesure (IM) ... 27
7.3.5 Intervalles de référence biologiques et limites de décision clinique............cc....... 28
7.3.6  Documentation des procédures analytiques ... ... 28
7.3.7  Garantie de la validité des résultats d’eXamen(s) ..., 28
7.4 Processus POSTANALYTIQUES......ccuciiiiiioeeie e 31
741  Compte rendu deS TESUITATS ..o 31
7.4.2 Traitement postanalytique des échantillons ... 34
7.5 TraVaUX NON COMEOTTIIES ..ot 35
7.6 Maitrise des données et gestion de I'information ... 35
7.6 1 GANETALITES ... 35
7.6.2  Autorités et responsabilités concernant la gestion de I'information ...........cc........ 35
7.6.3  Gestion des systemes d'information.... ... 36
7.6.4 Plansen casde panne...........
7.6.5  GESTION NOT'S STLE ...ooooioioiecises s
7.7 RECIAIMIATIONIS ...
7.71  Processus
7.7.2  Réception des réClamations ... 37
7.7.3  Traitement des réClamations ... ... 37
7.8 Plan de continuité des activités et de préparation aux situations d’'urgence................... 37
Exigences relatives au systéme de management. ...
8.1 EXIZENCES GENMETALES ...t
G000 =3 4 1<) - 1=
8.1.2 Respect des exigences relatives au systeme de management...
8.1.3 Sensibilisation au systéme de Management ...
8.2  Documentation du systéme de Management ...
B.2.1  GEMETALILES ..o

© IS0 2022 - Tous droits réservés



ISO 15189:2022 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

ISO 15189:2022(F)

8.2.2  Compétence et QUALITE ...t
8.2.3  Preuves d’'@NGAZEIMEINT ...ttt
8.2.4 Documentation............
8.2.5  Accessibilité pour le personnel
8.3 Maitrise de la documentation du systéme de management...........men 39
8.3.1  GANATAlITAS ..o
8.3.2 Maftrise des documents
8.4  Maltrise des eNIe@ISTIOIMEINTES ...
8.4.1 Création des enregistrements.......
8.4.2 Modification des enregistrements
8.4.3 Conservation des enregiStreMENTS. ...
8.5  Actions a mettre en ceuvre face aux risques et opportunités d'amélioration
8.5.1 Identification des risques et opportunités d’amélioration ...
8.5.2  Actions sur les risques et opportunités d’amélioration ...
8.6 AMEALIOTALION ..o

8.6.1 Amélioration continue
8.6.2 Retour d'information des patients, des utilisateurs et du personnel...................
8.7 Non-conformités et actions COrTECTIVES. ...
8.7.1 Actions en cas de non-conformité

8.7.2  Efficacité des actions COTTECTIVES ...
8.7.3  Enregistrements des non-conformités et actions correctives..
8.8 EVAIUATIONIS oo

8.8.1 Généralités.....
8.8.2 Indicateurs qualité.
8.8.3 Audits internes.....
8.9 Revues de direction..
89.1 GénéralitésS.....,
8.9.2 Eléments d’entrée de la revue.....
8.9.3  EIMeNnts de SOItie A€ LA TEVUE oo

Annexe A (normative) Exigences supplémentaires relatives aux examens de biologie
médicale dElocaliSE@ (EBMD) ...ttt 45

Annexe B (informative) Comparaison entre I'ISO 9001:2015 et I'ISO 15189:2022 (le présent
LOCUIITIEINEY ... 46

Annexe C (informative) Comparaison entre 1'ISO 15189:2012 et I'ISO 15189:2022
(1€ PIréS@NT AOCUIMIEIIE) ..o 58

BIDIIOGIAPIIE ... 65

© ISO 2022 - Tous droits réservés A4



ISO 15189:2022(F)

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'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 a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a
été rédigé conformément aux regles 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 I'objet de

droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable

de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
Sles références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
% l'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
;)5 brevets regues par I'lISO (voir www.iso.org/brevets).

A

5 Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
— pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
‘£ engagement.

>~

& Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions

spécifiques de I'ISO liés a I'évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion

g de 1'ISO aux principes de I'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 systémes 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 a I’Accord
de coopération technique entre I'ISO et le CEN (Accord de Vienne).

Cette quatrieme édition annule et remplace la troisieme édition (ISO 15189:2012), qui a fait 'objet d’'une
révision technique. Elle remplace également I'lSO 22870:2016.

0O 15189:2022 - Preview only C

9 Les principales modifications sont les suivantes:

b—

— a la suite de l'alignement avec I'ISO/IEC 17025:2017, les exigences relatives au management
apparaissent désormais a la fin du document;

— les exigences relatives aux examens de biologie médicale délocalisée (EBMD), qui figuraient dans
I'ISO 22870, ont été intégrées a la norme;

— laccent est davantage mis sur la gestion des risques.

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

Lobjectif du présent document est d’améliorer la prise en charge des patients et la satisfaction des
utilisateurs des laboratoires par la confiance dans la qualité et la compétence des laboratoires médicaux.

Le présent document rassemble les exigences applicables au laboratoire médical pour la planification
et la mise en ceuvre d’actions pour prévenir les risques et profiter d’'opportunités d’amélioration.
Lintérét de cette approche est: 'amélioration de l'efficacité du systeme de management, la diminution
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 'environnement.

Les exigences en matiere de gestion des risques sont alignées sur les principes de I'lSO 22367.
Les exigences relatives a la sécurité dans les laboratoires sont alignées sur les principes de I'ISO 15190.

Les exigences relatives au prélévement des échantillons et a leur transport sont alignées sur
I'ISO 206581,

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

La structure du présent document est basée sur celle de I'lSO/IEC 17025:2017.

Le laboratoire médical est un acteur essentiel dans le parcours de soins des patients; ses activités
sont réalisées dans un cadre éthique et soumises a une gouvernance, qui reconnait les obligations des
prestataires de santé vis-a-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.
Parmi les activités figurent la demande des examens, la préparation du patient et son identification,
le prélevement des échantillons, leur transport, leur traitement, le choix des examens appropriés a
I'objectif recherché, 'analyse des échantillons, le stockage des échantillons ainsi que l'interprétation
des résultats, '’édition du compte rendu et les prestations de conseils aux utilisateurs du laboratoire.
La communication des résultats au patient, la gestion d’examens en urgence et la notification des
résultats critiques peuvent aussi faire partie de ses activités.

Méme si le présent document est destiné a étre appliqué aux différentes disciplines reconnues exercées
dans les laboratoires médicaux, il peut également étre appliqué a 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.

Lapplication du présent document facilite la coopération entre les laboratoires médicaux et les autres
services de santé, I'échange d’informations et I'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’unlaboratoire souhaite se faire accréditer, il convient qu'il choisisse un organisme d’accréditation
qui fonctionne conformément a I'ISO/IEC 17011 et qui prend en considération les exigences particulieres
des laboratoires médicaux.

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

1) Premiére édition en cours d’élaboration (I'édition précédente était une Spécification technique). Stade au
moment de la publication : ISO/DIS 20658:2022.

© IS0 2022 - Tous droits réservés vii



