AO011 — Guide sur la vérification et la

- validation des méthodes selon les normes
O|aS | Scereatrationeror ISO/IEC 17025 et ISO 15189 | '\| —\g
26.08.2025 Version 09 Page 1 de 16

Guide sur la vérification et la validation
des méthodes selon les normes
ISO/IEC 17025 et ISO 15189

Modifications : p. 3, 4, 10, 12, 13

South Lane Tower |

1, avenue du Swing
L-4367 Belvaux

Tél.: (+352) 2477 4360
Fax: (+352) 2479 4360
olas@ilnas.etat.lu
www.portail-qualite.lu

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.

Les versions imprimées ne sont pas gérées.



mailto:olas@ilnas.etat.lu
http://www.portail-qualite.lu/

AO011 — Guide sur la vérification et la

— validation des méthodes selon les normes
O|9S | shicereomiontroe ISO/IEC 17025 et 1SO 15189 11 NAS

SURVEILLANCE
26.08.2025 Version 09 Page 2 de 16
SOMMAIRE
L O CTITS e 3
2. RAPPEI AES EXIGEINCES ... 3
3. Dossiers de validation...........oouiiiiiiii 5
4. PerformancCes @ EVAIUEK ......cccvviiiieeeeeeeee e 6
4.1 Cas des méthodes d’essais — ISO/IEC 17025 ......ccoeeeiiiiiiiiiiieie e 7
4.2 Cas des méthodes d’étalonnages — ISO/IEC 17025 ..........ceeviieeeiiiiiiiiiiiie e, 8
4.3 Cas des méthodes de biologie médicale — ISO 15189...........uuuuummmmmmmmmmmminieniiniininnnnnnnn. 9
5. Nombre d’échantillons @ analyser..................ooo oo 10
6. Méthodes validées par un organisme indépendant .............ccooovviiiiiiiieeeeieceiiccee e, 10
7. MArqUAGE CE ... 10
TN ] <3 =2 PP 11
S I = 1 01 (0] 0 S R 11
8.2 Références et bibliographie ... 15

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.




AO011 — Guide sur la vérification et la

- OFFICE LUXEMBOURGEOIS validation des méthodes selon les normes
O|AS | Scereatrationeroe ISO/IEC 17025 et ISO 15189 | '\| —\g

26.08.2025 Version 09 Page 3 de 16

1. Objectifs

Ce guide présente les éléments que les laboratoires audités doivent fournir dans le cadre des
audits d’accréditation pour répondre aux exigences des normes ISO/IEC 17025 et ISO 15189
relatives a la vérification/ confirmation et a la validation des méthodes d’essais,
d’étalonnages et de biologie médicale soumises a I'accréditation.

Lorsqu’un laboratoire fait appel a des méthodes développées en interne, leur validation est
une étape fondamentale. Afin de renforcer la mise en application de cette pratique,
I'accréditation OLAS n’est délivrée qu’a la condition que I'étape de validation soit achevée au
moment de I'audit d’'obtention ou d’extension.

2. Rappel des exigences

La norme ISO/IEC 17025 :2017 stipule (8§ 7.2.1.5, 7.2.2.1 et 7.2.2.2 542 et 5:4.5) que :

« Le laboratoire doit vérifier qu'il peut correctement appliquer des méthodes avant de les
mettre en oeuvre en s’assurant qu’il peut atteindre la performance requise. Les
enregistrements de la vérification doivent étre conservés. Si la méthode est révisée par
I'organisme éditeur, il faut procéder a une nouvelle vérification aussi étendue que nécessaire.

« Le laboratoire doit valider les méthodes non normalisées, les méthodes développées par le
laboratoire et les méthodes normalisées employées en dehors de leur domaine d’application
prévu, ou autrement modifiées. La validation doit étre aussi étendue que l'impose la réponse
aux besoins pour I'application ou le domaine d'application donné.

NOTE 1 La validation peut également porter sur des procédures pour I'échantillonnage, la manutention
et le transport des objets d’essai ou d’étalonnage.

NOTE 2 Il est possible d'employer une technique ou une combinaison des techniques suivantes pour
valider les méthodes:

a) étalonnage ou évaluation du biais et de la fidélité a I'aide d’étalons de référence ou de matériaux
de référence;

b) évaluation systématique des facteurs ayant une influence sur le résultat;

C) mise a I'épreuve de la robustesse des méthodes en faisant varier les paramétres maitrisés tels
que la température d’incubation, le volume distribué, etc.;

d) comparaison des résultats obtenus avec d’autres méthodes validées;
e) comparaisons interlaboratoires;

f) évaluation de lincertitude de mesure des résultats sur la base d'une connaissance des
principes théoriques de la méthode et d’'une expérience pratique de la performance de la
méthode d’échantillonnage ou d’essai. »

« Lorsque des modifications sont apportées a une méthode validée, les incidences des
modifications introduites doivent étre déterminées et, s'’il a été constaté qu’elles ont compromis
la validation d’origine, une nouvelle validation de méthode doit étre effectuée. »

La norme ISO 15189 :2022 stipule (§7.3.3)que :

« Le laboratoire doit documenter ses procédures analytiques de maniére suffisamment
détaillée pour assurer une application cohérente de ses activités et la validité de ses
résultats ».

« Les procédures doivent étre rédigées dans une langue comprise par le personnel du
laboratoire et étre disponibles sur les lieux appropriés ».

«
« Le laboratoire doit valider les méthodes d’analyse dans les cas suivants:

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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1) méthodes congues ou mises au point par le laboratoire;

2) méthodes appliquées en dehors de leur périmétre prévu a l'origine (c’est-a-dire en
dehors des instructions d’utilisation du fabricant ou en dehors de l'intervalle de mesure
initialement validé, adaptation de réactifs utilisés avec des instruments non validés par
le fournisseur);

3) aprés modification significative d’'une méthode initialement validée.

La validation doit étre aussi étendue que nécessaire et doit confirmer, par la fourniture de
preuves objectives sous la forme de spécifications de performance, que les exigences
spécifiques pour l'utilisation prévue de I'examen ont été satisfaites. Le laboratoire doit
s’assurer que I'étendue de la validation d’'une méthode d’analyse est suffisante pour assurer
la validité des résultats permettant une prise de décision clinique.

Le personnel disposant de l'autorisation et de la compétence appropriées doit revoir les
résultats de la validation et doit enregistrer si les résultats sont conformes aux exigences
spécifiées.

Quand des modifications de la méthode d’analyse validée sont proposées, I'impact clinique
doit étre examiné, et I'opportunité de mettre en application la méthode modifiée doit étre
évaluée.

Les enregistrements suivants relatifs a la validation effectuée doivent étre conservés:
1) la procédure de validation utilisée;
2) les exigences spécifiques relatives a I'utilisation prévue;
3) la détermination des spécifications de performance de la méthode;
4) les résultats obtenus;

5) une déclaration de la validité de la méthode, spécifiant son adéquation a I'utilisation
prévue. »

De ces exigences des normes ISO/IEC 17025 et ISO 15189 nous pouvons déduire que :

e lorsqu'une méthode normalisée est utilisée par le laboratoire, elle doit étre vérifiée
pour s’assurer de sa bonne application par le laboratoire ;
e lorsqu’'une méthode n’est pas normalisée, elle doit étre validée par le laboratoire.

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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3. Dossiers de validation

Les éléments ayant conduit a la vérification ou la validation des méthodes doivent étre
rassemblés dans un dossier disponible pour les auditeurs techniques qui peuvent le réclamer
avant I'audit au laboratoire ou I'examiner durant I'audit.

Celui-ci permet de tracer les principales étapes de la validation, décrites ci-dessous :

o Les méthodes mises en ceuvre doivent étre documentées
Description de la My de | sthod schantil s actif d
méthode (pnpcug_e e la méthode, echantillons, reactifs, mode
opératoire détaillé, utilisé pour la vérification/confirmation ou

\L la validation...).

Une analyse pas a pas du processus permet p.ex. :

Analyse des points

critiques e de confirmer le stricte suivi des prescriptions et du

mode opératoire de la méthode normalisée/
reconnue ;

o didentifier, le cas échéant, les écarts par rapport a la
méthode normalisée/ reconnue ;

o d’identifier les points critiques du processus ;

o didentifier les points qui nécessitent une vérification
expérimentale des performances de la méthode.

Y

Evaluation des
performances de la
méthode

. L Le dossier doit conclure sur l'aptitude a I'emploi de la
Décision d’aptitude méthode ou du systéme analytique pour le domaine
d’application étudié ou défini.

Les performances de la méthode a évaluer dépendent des
circonstances analysées ci-dessus (se reporter aux tableaux
des chapitres 4.1 a 4.3).

La mise a jour du dossier de validation et I'enrichissement a
partir des données de la validation continue sont

Description de la indispensables. L’exploitation des résultats de contrdles
mise en ceuvre et qualité internes et des évaluations externes de la qualité
des éléments de permet notamment de confirmer la fidélité et la justesse de
suivi mis en place la méthode.

Si le domaine d’application de la méthode est amené a étre
étendu, des dispositions doivent étre spécifiees par
I'organisme pour compléter le dossier de validation.

Un modele de dossier de validation ou de vérification de méthode (d’utilisation non obligatoire)
pour les analyses médicales est disponible dans le formulaire FO44 — Modéle de dossier de
validation/vérification de méthode d’analyse médicale.

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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4. Performances a évaluer

La vérification consiste a déterminer les caractéristiques de la méthode reconnue ou
normalisée telle qu'elle est appliquée au sein du laboratoire et de vérifier que ces
caractéristigues sont compatibles avec celles définies le cas échéant par la méthode
normalisée ou avec celles fixées par le responsable technique du laboratoire.

La validation d’'une méthode non normalisée nécessite I'évaluation de caractéristiques
supplémentaires. Il s’agit ici de déterminer les caractéristiques de la méthode telle qu’elle est
appliguée au sein du laboratoire afin de vérifier que ces caractéristiques sont compatibles avec
celles définies le cas échéant par la méthode normalisée ou avec celles fixées au préalable
par le responsable technique du laboratoire ou par le client. Il peut s’appuyer sur une
bibliographie, si possible indépendante du fournisseur de I'équipement ou des réactifs, et doit
s’efforcer de procéder a des vérifications expérimentales sur site.

Il appartient aux auditeurs techniques de définir dans leur métier le caractére
reconnu/normalisé ou non de la méthode. En effet elles peuvent étre définies aussi dans des
réglementations, voire des publications professionnelles, internationales ou scientifiques, ce
qui peut leur donner un caractére « normatif » au sens du référentiel.

De méme, le laboratoire doit documenter les écarts éventuels d’application par rapport a la
méthode reconnue/normalisée! et apporter la preuve que ces écarts ne modifient pas les
performances de la méthode. En cas de modifications « mineures » d’'une méthode reconnue
ou normalisée, la validation doit étre adaptée aux besoins et ne sera pas nécessairement aussi
poussée que pour une méthode nouvellement développée.

Dans tous les cas, la participation a des essais inter laboratoires, s’il en existe, est
indispensable pour assurer la maitrise dans le temps de la méthode?.

Les tableaux ci-dessous résument les caractéristiques a évaluer pour les méthodes d’essais
(chapitre 4.1), d’étalonnages (chapitre 4.2) et les méthodes de biologie médicale (chapitre
4.3). En fonction des méthodes ou domaines d’application, I'évaluation de certaines
caractéristiques peut s’avérer non applicable ou étre réalisée via une étude bibliographique.

Des définitions relatives au sujet traité sont présentées en annexe.

1 Celle-ci sera alors consignée comme « méthode interne-basée sur I'ISO... » dans la portée
d’accréditation.

2 Voir document A015 — Essais d’aptitude par comparaisons inter laboratoires concernant la
politique de 'OLAS en matiére de participation a des essais inter laboratoires.

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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4.1 Cas des méthodes d’essais — ISO/IEC 17025

Caractéristiques a Méthodes quantitatives Méthodes qualitatives
evaluer Vérification Validation Vérification Validation
d’une d’une d’une d’une
méthode méthode méthode méthode
reconnue/ reconnue/
normalisée normalisée
Identification et
m,:':utrlse des fgcteurs X X X X
d’influence / risques
résiduels
Répétabilité X3 X si pertinent si pertinent
Fidélité intermédiaire X X si pertinent si pertinent

Variabilité inter-
opérateurs

si pertinent (p.ex. méthodes qualitatives non automatisées)

Justesse / Exactitude X* X* N.A. N.A.

Incertitude de mesure X X N.A. N.A.

Fonction

d’étalonnage/ si pertinent si pertinent N.A. N.A.

Domaine de linéarité

Taux de récupération si pertinent (p.ex. méthodes de N.A. N.A.
chimie analytique)

Limite de détection si pertinent X si pertinent X

Limite de si pertinent X N.A. N.A.

guantification

Spécificité analytique si pertinent X si pertinent X

Seuil de décision Sl pertinent (p.ex. analyses N.A. N.A.
radiotoxicologiques)

Contamination SI pertinent (en cas de rj;qug, selon la situation (qualification

d’équipement))

Robustesse de la

méthode et stabilité si pertinent X si pertinent X

des réactifs

Comparaison de
méthodes

si pertinent (p.ex. méthodes alternatives en microbiologie)

Données
informatiques et de
calcul

si pertinent (au moins pour les transferts mono et bidirectionnels)

* p.ex. comparaisons inter-laboratoires, utilisation d’échantillons dopés et/ou matériaux de
référence de concentration connue si disponibles

3 Non requis dans le cadre des méthodes quantitatives d’analyse des radionucléides

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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4.2 Cas des méthodes d’étalonnages — ISO/IEC 17025

Caractéristiques a Méthodes quantitatives
evaluer Vérification d’'une méthode
reconnue/ normalisée
Validation d’'une méthode
Identification et
maitrise des facteurs X
d’influence / risques
résiduels
Répétabilité X
Reproductibilité X
Justesse X
Incertitude de mesure X
Fonction d’étalonnage/ . .
) N si pertinent
Domaine de linéarité
Comparaison de si pertinent
méthodes P
Données informatiques si pertinent
et de calcul

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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4.3 Cas des méthodes de biologie médicale — 1SO 15189

Caractéristiques a évaluer

Méthodes quantitatives

Méthodes qualitatives

Vérification Validation Vérification Validation
d’une d’une d’une d’une
méthode méthode méthode méthode
reconnue/ reconnue/
normalisée normalisée
Identification et Maitrise
des facteurs d’influence / X X X X
risques résiduels
Répétabilité X X N.A.4 N.A.4
Fidélité intermédiaire X X N.A. N.A.

Variabilité inter-

si pertinent (p.ex. méthodes qualitatives non automatisées)

opérateurs
Sensibilité diagnostigue si pertinent X si pertinent X
Spécificité diagnostigue si pertinent X si pertinent X
Justesse / Exactitude X * X * N.A. N.A.
Incertitude de mesure X X N.A. N.A.
Intervalle de référence si pertinent X N.A. N.A.
si pertinent (méthodes
Seuil de décision guantitatives a interprétation N.A. N.A.
qualitative)
Etendue de mesure S! p(gr(telgent
- limite de détection troponine,
- limite de guantification micro X N.A. N.A.
- limite supérieure de p?g)qumel?gs,
.y u y
linearite PSA, TSH, ...)
Interférences si pertinent X si pertinent X
Contamination SI pertinent (en cas de rj§qu§, selon la situation (qualification
d’équipement))
Robustesse de la
meéthode et stabilité des si pertinent X si pertinent X
réactifs

Comparaison de
meéthodes

si pertinent (p.ex. automates en miroir)

Données informatiques
et de calcul

si pertinent (au moins pour les transferts mono et bidirectionnels)

* p.ex. comparaisons inter-laboratoires, utilisation d’échantillons dopés et/ou matériaux de
référence de concentration connue si disponibles

4 Méthodes qualitatives a composante quantitative : des tests de répétabilité peuvent

toutefois étre utiles pour évaluer I'erreur aléatoire.
La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
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5. Nombre d’échantillons a analyser

Le nombre d’échantillons analysés doit étre adapté selon l'interprétation statistique qui est
faite.

Un nombre d'essais réduit doit étre justifié en fonction de criteres pertinents (rareté de la
matrice, colts des analyses, durée d'analyse, ...) et pris en compte lors des calculs et tests
employés.

A titre informatif, certains guides référencés en annexe fournissent des indications quant au
nombre d’échantillons a analyser.

6. Méthodes validées par un organisme indépendant

Le laboratoire peut utiliser des méthodes validées selon les exigences de la norme 1ISO 16140-
2 ou protocole équivalant par un organisme indépendant, si possible accrédité.

Ces méthodes sont alors assimilées a des méthodes normalisées au regard des exigences de
la norme 1SO/ IEC 17025.

7. Marquage CE

La directive 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro est transposée par le reglement grand-ducal modifié
du 24 juillet 2001 relatif aux dispositifs médicaux.

Ainsi, les laboratoires d’analyses médicales doivent utiliser des équipements et réactifs qui ont
le marquage CE requis, lorsque de tels équipements et réactifs sont disponibles.

Si pour des besoins spécifiques il n'existe pas de dispositifs médicaux marqués CE-IVD sur le
marché, les laboratoires peuvent utiliser d’autres dispositifs, a condition de procéder a une
validation compléete de la méthode.

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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8. Annexes :

8.1 Définitions
On trouvera ci-dessous, un ensemble de définitions relatives au sujet traité :

Risque résiduel
Risque subsistant aprés la mise en ceuvre de mesures de réduction du risque.
(ISO/ IEC Guide 51:2014)

Répétabilité de mesure
Fidélité de mesure selon un ensemble de conditions de répétabilité (JCGM 200 (VIM) : 2012).

Conditions de répétabilité

Condition de mesurage dans un ensemble de conditions qui comprennent la méme procédure
de mesure, les mémes opérateurs, le méme systeme de mesure, les mémes conditions de
fonctionnement et le méme lieu, ainsi que des mesurages répétés sur le méme objet ou des
objets similaires pendant une courte période de temps.

NOTE 1 Une condition de mesurage n'est une condition de répétabilité que par rapport a un ensemble
donné de conditions de répétabilité.

NOTE 2 En chimie, on utilise quelquefois le terme « condition de fidélité intra-série » pour désigner ce
concept.

(JCGM (VIM) : 2012)

Reproductibilité de mesure

Fidélité de mesure selon un ensemble de conditions de reproductibilité

NOTE Des termes statistiques pertinents sont donnés dans I'lSO 5725-1:1994 et I'|1SO 5725-2:1994.
(JCGM (VIM) : 2012)

Condition de reproductibilité

Condition de mesurage dans un ensemble de conditions qui comprennent des lieux, des
opérateurs et des systemes de mesure différents, ainsi que des mesurages répétés sur le
méme objet ou des objets similaires.

NOTE 1 Les différents systémes de mesure peuvent utiliser des procédures de mesure différentes.

NOTE 2 Il convient gu'une spécification relative aux conditions contienne, dans la mesure du possible,
les conditions que I'on fait varier et celles qui restent inchangées.

(JCGM (VIM) : 2012)

Fidélité intermédiaire de mesure

Fidélité de mesure selon un ensemble de conditions de fidélité intermédiaire.
NOTE Des termes statistiques pertinents sont donnés dans I''SO 5725-3:1994.
(JCGM (VIM) : 2012)

Condition de fidélité intermédiaire

Condition de mesurage dans un ensemble de conditions qui comprennent la méme procédure
de mesure, le méme lieu et des mesurages répétés sur le méme objet ou des objets similaires
pendant une période de temps étendue, mais peuvent comprendre d'autres conditions que
I'on fait varier.

NOTE 1 Les conditions que l'on fait varier peuvent comprendre de nouveaux étalonnages, étalons,
opérateurs et systemes de mesure.

NOTE 2 Il convient qu'une spécification relative aux conditions contienne, dans la mesure du possible,
les conditions que I'on fait varier et celles qui restent inchangées.

NOTE 3 En chimie, on utilise quelquefois le terme « condition de fidélité inter-série » pour désigner ce
concept.

(JCGM (VIM) : 2012)

La version & jour de ce document est disponible sur www.portail-qualite.lu.
Les versions imprimées ne sont pas gérées.
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Sensibilité diagnostique

Aptitude d'une procédure d'analyse de diagnostic in vitro & identifier la présence d'un marqueur
cible associé a une maladie particuliére ou a un état particulier.

(ISO 18113-1:2009)

Spécificité diagnostique

Aptitude d'une procédure d'analyse de diagnostic in vitro a reconnaitre I'absence d'un
marqueur cible associé a une maladie particuliére ou a un état particulier.

(ISO 18113-1:2009)

Justesse de mesure

Etroitesse de 'accord entre la moyenne d'un nombre infini de valeurs mesurées répétées et
une valeur de référence.

NOTE 1 La justesse de mesure n'est pas une grandeur et ne peut donc pas s'exprimer numériquement,
mais I''SO 5725 donne des caractéristiques pour I'étroitesse de I'accord.

NOTE 2 La justesse de mesure varie en sens inverse de l'erreur systématique mais n'est pas liée a
I'erreur aléatoire.

NOTE 3 Il convient de ne pas utiliser «exactitude de mesure» pour la justesse de mesure.

(JCGM 200 (VIM) : 2012)

Exactitude de mesure

Etroitesse de l'accord entre une valeur mesurée et une valeur vraie d'un mesurande.

NOTE 1 L'exactitude de mesure n'est pas une grandeur et ne s'exprime pas numeériguement. Un
mesurage est quelquefois dit plus exact s'il fournit une plus petite erreur de mesure.

NOTE 2 Il convient de ne pas utiliser le terme «exactitude de mesure» pour la justesse de mesure et le

terme «fidélité de mesure» pour I'exactitude de mesure. Celle-ci est toutefois liée aux concepts de
justesse et de fidélité.

NOTE 3 L'exactitude de mesure est quelquefois interprétée comme I'étroitesse de l'accord entre les
valeurs mesurées qui sont attribuées au mesurande.

(JCGM (VIM) : 2012)

Incertitude de mesure

Parametre non négatif qui caractérise la dispersion des valeurs attribuées a un mesurande, a
partir des informations utilisées.

NOTE 1 L'incertitude de mesure comprend des composantes provenant d'effets systématiques, telles
que les composantes associées aux corrections et aux valeurs assignées des étalons, ainsi que
l'incertitude définitionnelle.

Parfois, on ne corrige pas des effets systématiques estimés, mais on insére plutdt des composantes
associées de l'incertitude.

NOTE 2 Le parameétre peut étre, par exemple, un écart-type appelé incertitude-type (ou un de ses
multiples) ou la demi-étendue d'un intervalle ayant une probabilité de couverture déterminée.

NOTE 3 L'incertitude de mesure comprend en général de nombreuses composantes. Certaines peuvent
étre évaluées par une évaluation de type A de lincertitude a partir de la distribution statistique des
valeurs provenant de séries de mesurages et peuvent étre caractérisées par des écarts-types. Les
autres composantes, qui peuvent étre évaluées par une évaluation de type B de l'incertitude, peuvent
aussi étre caractérisées par des écarts-types, évalués a partir de fonctions de densité de probabilité
fondées sur I'expérience ou d'autres informations.

NOTE 4 En général, pour des informations données, on sous-entend que l'incertitude de mesure est
associée a une valeur déterminée attribuée au mesurande. Une modification de cette valeur entraine
une modification de l'incertitude associée.

(JCGM (VIM) : 2012)

Intervalle de référence biologique
Les intervalles de référence biologiques et les limites de décision clinique, lorsqu’ils sont nécessaires
pour I'interprétation des résultats d’examen(s), doivent étre définis et communiqués aux utilisateur
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a) Les intervalles de référence biologiques et les limites de décision clinique doivent étre
définis base sur laquelle ils sont établis doit étre enregistrée, afin de refléter la patientéle du
laboratoire en tenant compte du risque pour les patients.

NOTE Les valeurs de référence biologique fournies par le fabricant peuvent étre utilisées par

laboratoire si la population de référence de ces valeurs est vérifiée et jugée acceptable par le
laboratoire

b) Les intervalles de référence biologiques et les limites de décision clinique doivent étre revus
régulierement et leurs éventuelles modifications doivent étre communiquées aux utilisateurs
c) Lorsque des modifications sont apportées a une méthode d’analyse ou préanalytique, le
laboratoire doit évaluer leur impact sur les intervalles de référence biologiques et les limites
de décision clinique associés et les communiquer aux utilisateurs, s’il y a lieu.

d) Pour les examens qui identifient la présence ou I'absence d’'une caractéristique, l'intervalle
référence biologique est la caractéristique a identifier, par exemple les analyses génétiques.
(ISO 1589 :2022)

Seuil de décision

Valeur de I'estimateur du mesurande telle que, quand le résultat d'une mesure réelle utilisant
une procédure de mesure donnée d'un mesurande quantifiant le phénoméne physique lui est
supérieur, on décide que le phénoméne physique est présent.

(1ISO 11929 :2010)

Limite de détection

Valeur mesurée, obtenue par une procédure de mesure donnée, pour laquelle la probabilité
de déclarer faussement I'absence d'un constituant dans un matériau est 8, étant donnée la
probabilité a de déclarer faussement sa présence.

NOTE 1 L'UICPA recommande des valeurs par défaut de a et 8 égales a 0,05.

NOTE 2 [Applicable uniqguement au texte anglais].

NOTE 3 Le terme « sensibilité » est a proscrire au sens de limite de détection.

(JCGM (VIM) : 2012)

Limite de quantification

Plus petite quantité ou concentration d'un analyte dans I'échantillon pour essai pouvant étre
déterminée avec une fidélité établie.

(ISO 11885:2007)

Linéarité

Aptitude d’'une méthode d’analyse a fournir, dans un domaine donné, une réponse
instrumentale ou des résultats proportionnels a la quantité d’analyte a déterminer dans un
échantillon pour laboratoire.

(ISO 16577:2016)

Taux de récupération analytique

Rapport de la masse d'analyte mesurée dans un échantillon a la masse d'analyte connue dans
cet échantillon.

NOTE: Le taux de récupération analytique est généralement exprimé en pourcentage.

EN 1540:2011

Spécificité analytique

Capacité d'un systeme de mesure, utilisant une procédure de mesure spécifiée, a produire
des résultats de mesure, pour un ou plusieurs mesurandes, qui ne dépendent ni les uns des
autres ni de toute autre grandeur dans le systéme soumis au mesurage.

(ISO 18113-1:2009)
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Interférence analytique

Effet systématique sur une mesure causé par une grandeur d'influence, qui ne produit pas
elle-méme un signal dans le systéme de mesure mais qui peut entrainer I'augmentation ou la
diminution de la valeur indiquée.

(ISO 18113-1:2009)

Robustesse

Mesure de la capacité d’'un mode opératoire analytique a ne pas étre affecté par des variations
faibles mais délibérées des parameétres de la méthode, et qui fournit une indication sur sa
fiabilité dans les conditions normales d'utilisation.

(ISO 16577:2016)

Principe de mesure

Phénomeéne servant de base a un mesurage.

EXEMPLE 1 Effet thermoélectrique appliqgué au mesurage de la température.

EXEMPLE 2 Absorption d'énergie appliquée au mesurage de la concentration en quantité de matiere.

EXEMPLE 3 Diminution de la concentration de glucose dans le sang d'un lapin a jeun, appliquée au
mesurage de la concentration d'insuline dans une préparation.

NOTE Le phénomene peut étre de nature physique, chimique ou biologique.
(JCGM (VIM) : 2012)

Méthode de mesure

Description générique de l'organisation logique des opérations mises en ceuvre dans un
mesurage.

NOTE

Les méthodes de mesure peuvent étre qualifiées de diverses facons telles que:

— méthode de mesure par substitution,

— méthode de mesure différentielle,

— méthode de mesure par zéro;

ou

— méthode de mesure directe,

— méthode de mesure indirecte.

(JCGM (VIM) : 2012)

Veérification

Confirmation par des preuves objectives que les exigences spécifiées ont été satisfaites.

NOTE 1 Les preuves objectives requises pour la vérification peuvent étre le résultat d'un contréle ou
d'autres formes de détermination, telles que la réalisation de calculs ou la revue de documents.

NOTE 2 Les activités réalisées pour la vérification sont parfois appelées processus de qualification.
NOTE 3 Le terme « vérifié » est utilisé pour désigner I'état correspondant.
(1ISO 9000 :2015)

Validation
Confirmation par des preuves objectives que les exigences pour une utilisation spécifique ou
une application prévues ont été satisfaites.

NOTE 1 Les preuves objectives requises pour la validation peuvent étre le résultat d'un essai ou d'une
autre forme de détermination, telle que la réalisation de calculs ou la revue de documents.

NOTE 2 Le terme « validé » est utilisé pour désigner I'état correspondant.
NOTE 3 Pour la validation, les conditions d'utilisation peuvent étre réelles ou simulées.
(1ISO 9000 :2015)
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