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	N° d’accréditation :

	Nom du laboratoire :

	Date :

	Renseigné par :





La liste est construite comme suit :
· La première colonne fait référence aux clauses de la norme ISO 15189 :2022  ;
· la colonne description décrit les exigences de la norme ;
· la troisième colonne permet d’évaluer les dispositions prises par le laboratoire pour répondre aux exigences ;
· la quatrième colonne permet de définir les actions mises en œuvre ou prévues pour se conformer aux exigences du chapitre ;
· la cinquième colonne permet d’évaluer les délais de mises en œuvre pour chaque action ;
· la dernière colonne est utilisée pour enregistrer des remarques et/ou commentaires.











ISO 15189:2017 § 4 : Exigences générales
	Chapitres
	
Description
	Politiques /Processus/
Procédure/Documents
	Actions mises en place ou prévues par le laboratoire (formation/explication, ….)
	Dates de réalisation/planifiées
	
Commentaires

	4.1
a-b-c-d-e
	Impartialité
	
	
	
	

	4.2
	Confidentialité

	4.2.1
	Gestion de l’information
	
	
	
	

	4.2.2
	Communication des informations
	
	
	
	

	4.2.3
	Responsabilités du personnel
	
	
	
	

	4.3
a-b-c-d-e-f-g-h-i
	Exigences relatives aux patients
	
	
	
	



ISO 15189 § 5 : Exigences structurelles et de gouvernance

	chapitres
	Description
	Politiques/Processus/
Procédure/Documents
	Actions mise en place ou prévues par le laboratoire (formation/ explication, ….)
	Dates de réalisation/planifiées
	
Commentaires

	5.1
	Entité légale
	
	
	
	

	5.2
	Directeur de laboratoire

	5.2.1
	Compétence du directeur de laboratoire
	
	
	
	

	5.2.2
	Responsabilité du directeur de laboratoire
	
	
	
	

	5.2.3
	Délégation des missions et/ou responsabilités
	
	
	
	

	5.3
	Activités du laboratoire

	5.3.1
	Généralités
	
	
	
	

	5.3.2
	Conformité aux exigences
	
	
	
	

	5.3.3
	Prestations de conseils
	
	
	
	

	5.4
	Structure et autorités

	5.4.1
	Généralités
	
	
	
	

	5.4.2
	Management de la qualité
	
	
	
	

	5.5
	Objectifs et politiques
	
	
	
	

	5.6
	Gestion des risques
	
	
	
	



ISO 15189:2022 § 6 : Exigences relatives aux ressources

	chapitres
	Description
	Politiques/Processus
Procédure/Documents
	Actions mise en place ou prévues par le laboratoire (formation/ explication, ….)
	Dates de réalisation/planifiées
	
Commentaires

	6.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.2
	Personnel

	6.2.1
a,b,c,d
	Généralités

	
	
	
	

	6.2.2
a-b-c-d
	Exigences relatives aux compétences
	
	
	
	

	6.2.3
a-b-c
	Autorisation
	
	
	
	

	6.2.4
	Formation continue et développement professionnel
	
	
	
	

	6.2.5

	Enregistrements relatifs au personnel
	
	
	
	

	6.3
	Installations et conditions environnementales

	6.3.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.3.2
a-b-c-d-e
	Maitrise des installations
	
	
	
	

	6.3.3
a-b-c
	Installations de stockage
	
	
	
	

	6.3.4
	Installations destinées au personnel
	
	
	
	

	6.3.5
a-b-c-d
	Installations destinées au prélèvement des échantillons
	
	
	
	

	6.4
	Equipements

	6.4.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.4.2
a-b-c-d
	Exigences relatives aux équipements
	
	
	
	

	6.4.3
	Procédure d’acceptation des équipements
	· 
	
	
	

	6.4.4
a-b-c-d
	Equipements – Mode d’emploi
	
	
	
	

	6.4.5
a-b-c-d
	Maintenance et réparations des équipements
	
	
	
	

	6.4.6
	Signalement des événements indésirables relatifs aux équipements
	
	
	
	

	6.4.7
	Enregistrements relatifs aux équipements
	
	
	
	

	6-5
	Etalonnage des équipements et traçabilités métrologique

	6.5.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.5.2
	Etalonnage des équipements
	
	
	
	

	6.5.3
	Traçabilité métrologique des résultats de mesure
	
	
	
	

	6.6
	Réactifs et consommables

	6.6.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.6.2

	Réactifs et consommables réception et stockage
	
	
	
	

	6.6.3

	Réactifs et consommables – essais d’acceptation
	
	
	
	

	6.6.4
	Réactifs et consommables – Gestion des stocks
	
	
	
	

	6.6.5
	Réactifs et consommables- mode d’emploi
	
	
	
	

	6.6.6
	Réactifs et consommables – signalements des événements indésirables
	
	
	
	

	6.6.7
	Réactifs et consommables – Enregistrements
	
	
	
	

	6.7
	Contrats de prestation

	6.7.1
	Contrats avec les utilisateurs du laboratoire
	
	
	
	

	6.7.2
	Contrats avec les opérateurs d’EMBD
	
	
	
	

	6.8
	Produits et services fournis par des prestataires externes

	6.8.1
	Généralités
	
	
	
	

	6.8.2
	Laboratoires sous-traitant et consultants
	
	
	
	

	6.8.3
a-b-c-d
	Revue et approbation des produits et services fournis par des prestataires externes
	
	
	
	



ISO 15189 : 2022  §7 : Exigences relatives aux processus

	chapitres
	Description
	Politiques/Processus
Procédure/Documents
	Actions mise en place ou prévues par le laboratoire (formation/explication, ….)
	Dates de réalisation/planifiées
	
Commentaires

	7
	Exigences relative aux processus

	7.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.2
	Processus pré analytiques

	7.-2.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.2.2
	Informations du laboratoire à destination des patients et utilisateurs
	
	
	
	

	7.2.3
	Demandes d’examens auprès du laboratoire médical

	7.2.3.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.2.3.2
	Demandes formulées oralement
	
	
	
	

	7.2.4
	Prélèvement et manipulation des échantillons primaires

	7.2.4.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.2.4.2
	Informations relatives aux activités de pré -prélèvement
	
	
	
	

	7.2.4.3
	Consentement des patients
	
	
	
	

	7.2.4.4
	Instructions relatives aux activités de prélèvement
	
	
	
	

	7.2.5
	Transport des échantillons
	
	
	
	

	7.2.6
	Réception des échantillons

	7.2.6.1
	Procédure de réception des échantillons
	
	
	
	

	7.2.6.2
	Exceptions relatives à l’acceptation des échantillons
	
	
	
	

	7.2.7
	Manipulations pré analytique, préparation et stockage

	7.2.7.1
	Protection des échantillons

	
	
	
	

	7.2.7.2
	Critères relatifs à la demande d’examens complémentaires
	
	
	
	

	7.2.7.3
	Stabilité des échantillons
	
	
	
	

	7.3
	Processus analytiques

	7.3.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.3.2
a-b-c-d-e-f
	Vérification des méthodes d’analyse
	
	
	
	

	7.3.3
	Validation des méthodes d’analyse
	
	
	
	

	7.3.4
a-b-c-d-e-f-g-h
	Evaluation de l’incertitude de mesure
	
	
	
	

	7.3.5
	Intervalles de référence biologiques et limites de décision clinique
	
	
	
	

	7.3.6
	Documentation des procédures analytiques
	
	
	
	

	7.3.7
	Garantie de la validité des résultats d’examens

	7.3.7.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.3.7.2
	Contrôle interne de qualité (CIQ)
	
	
	
	

	7.3.7.3
	Evaluation externe de la qualité
	
	
	
	

	7.3.7.4
	Comparabilité des résultats d’examens
	
	
	
	

	7.4
	Processus post analytiques

	7.4.1
	Comptes rendu des résultats
	
	
	
	

	7.4.1.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.4.1.2
	Revue et diffusion des résultats
	
	
	
	

	7.4.1.3
	Compte rendu des résultats critiques
	
	
	
	

	7.4.1.4
	Considérations spécifiques relatives aux résultats
	
	
	
	

	7.4.1.5
	Sélection, revue, diffusion et compte rendu automatique des résultats
	
	
	
	

	7.4.1.6
	Exigences relatives aux comptes rendus
	
	
	
	

	7.4.1.7
	Informations supplémentaires pour les comptes rendus
	
	
	
	

	7.4.1.8
	Amendements aux comptes rendus de résultats
	
	
	
	

	7.4.2
	Traitement post analytique des échantillons
	
	
	
	

	7.5
a-b-c-d-e-f-g-
	Travaux non conformes


	
	
	
	

	7.6
	Maitrise des données et gestion de l’information

	7.6.1
	Généralités
	
	
	
	

	7.6.2
	Autorités et responsabilités concernant la gestion de l’information
	
	
	
	

	7.6.3
	Gestion des systèmes d’information
	
	
	
	

	7.6.4
	Plans en cas de panne
	
	
	
	

	7.6.5
	Gestion hors site
	
	
	
	

	7.7
	Réclamations
	

	7.7.1
	Processus
	
	
	
	

	7.7.2
	Réception des réclamations
	
	
	
	

	7.7.3
	Traitements des réclamations
	
	
	
	

	7.8
	Plan de continuité des activités et de préparation aux situations d’urgence
	
	
	
	



ISO 15189 : 2022  §8 : Exigences relatives au système de management

	chapitres
	Description
	Politiques/Processus/
Procédure/Documents
	Actions mise en place ou prévues par le laboratoire formation/ explication, ….)
	Dates de réalisation/planifiées
	
Commentaires

	8.1
	Généralités
	
	
	
	

	8.1.1
	Exigences générales

	8.1.2
	Respect des exigences relatives au système de management
	
	
	
	

	8.1.3
	Sensibilisation au système de management
	
	
	
	

	8.2
	Documentation du système de management

	8.2.1
	Généralités
	
	
	
	

	8.2.2
	Compétence et qualité
	
	
	
	

	8.2.3
	Preuves d’engagement
	
	
	
	

	8.2.4
	Documentation
	
	
	
	

	8.2.5
	Accessibilité pour le personnel
	
	
	
	

	8.3
	Maitrise de la documentation du système de management

	8.3.1
	Généralités
	
	
	
	

	8.3.2
	Maitrise des documents
	
	
	
	

	8.4
	Maitrise des enregistrements

	8.4.1
	Création des enregistrements
	
	
	
	

	8.4.2
	Modification des enregistrements
	
	
	
	

	8.4.3
	Conservation des enregistrements
	
	
	
	

	8.5
	Actions à mettre en œuvre face aux risques et opportunités d’amélioration

	8.5.1
	Identification des risques et opportunités d’amélioration
	
	
	
	

	8.5.2
	Actions sur les risques t opportunités d’amélioration
	
	
	
	

	8.6
	Amélioration

	8.6.1
	Amélioration continue
	
	
	
	

	8.6.2
	Retour d’information des patients, des utilisateurs et du personnel
	
	
	
	

	8.7
	Non conformités et actions correctives

	8.7.1
	Actions en cas de non-conformité
	
	
	
	

	8.7.2
	Efficacité des actions correctives
	
	
	
	

	8.7.3
	Enregistrements des non conformités et actions correctives
	
	
	
	

	8.8
	Evaluations

	8.8.1
	Généralités
	
	
	
	

	8.8.2
	Indicateurs qualité
	
	
	
	

	8.8.3
	Audits internes
	
	
	
	

	8.8.3.1
	Intervalles planifiés
	
	
	
	

	8.8.3.2
	Etablir, mettre en œuvre et maintien du programme d’audit 

	
	
	
	

	8.9
	Revues de direction

	8.9.1
	Généralités
	
	
	
	

	8.9.2
a-b-c-d-e-f-g-h
	Eléments d’entrée de la revue
	
	
	
	

	8.9.3
a-b-c-d-e
	Eléments de sortie de la revue
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