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Fachausschuss Strassenverkehr (FASV) der SGRM / Commission Circulation Routière (CCR) de la SSML 

Liste de contrôle pour l’audit des laboratoires reconnus pour la détermination de l’alcoolémie et pour les laboratoires d’analyse des stupéfiants et des médicaments

Points à vérifier
Remarques

1.
Organisation du Laboratoire


1.1
Dénomination, adresse


1.2 Forme juridique


(Instructions Annexe 3 Chiffre 1.2 resp. Ann. 7 

 
Chif. 1.2,Check-list SAS Chif. 1.1.1 et 1.1.2)


2.
Personnel du laboratoire
Remarques

2.1. Nom du responsable du laboratoire 

(Check-list SAS Chif. 1.1.9)


2.2
Qualification du responsable du laboratoire 
(Instructions Ann. 2 Chif. 1.1 resp. Ann. 6 Chif. 1.1, Check-list SAS Chif. et 5.5)


2.3
Nom du remplaçant


2.4
Qualification du remplaçant
(Instructions Ann. 2 Chif. 1.2 resp. Ann. 6 Chif. 1.2, Check-list SAS Chif. 1.1.12)


2.5 Contrôle des données personnelles du responsable du laboratoire, du remplaçant et des experts figurant sur la liste des laboratoires reconnus par l‘OFROU

(Instructions Chif. 7.1)


2.6
Nombre de collaborateurs techniques


2.7
Qualifications du personnel technique


(Instructions Ann. 2 Chif. 1.3 resp. Ann. 6 Chif. 1.3, Check-list SAS Chif. 5.1 et 5.5)


2.8
Existe-t-il un programme de formation continue pour le personnel?

(Check-list SAS Chif. 5.8, 5.9, 5.10, 5.11)


2.9
Existe-t-il un plan d’introduction pour le nouveau personnel y compris le personnel temporaire? 

(Check-list SAS Chif. 5.6)


2.10
Nom des experts pour l’interprétation des résultats


2.11 Qualifications des experts

(Instructions Chif. 5.2.3 et 5.2.4, OCCR Art. 16)


Points à vérifier
Remarques

3.
Équipements


3.1
Pertinence des locaux
(Instructions Ann. 2 Chif. 2, Ann. 6 Chif. 2, Check-list SAS Chif. 6.1.1 et 6.1.2)


3.2
Règlement d’accès
(Instructions Ann. 2 Chif. 2 resp. Ann. 6 Chif. 2, Check-list SAS Chif. 6.1.9)


3.3
Quels sont les instruments existants à disposition? (Instructions Ann. 2 Chif. 2 resp. Ann. 6 Chif. 2, Check-list SAS Chif. 6.2.1 et 6.2.2)


3.4 
Existe-t-il un dossier instrument pour chaque appareil?

    
(Instructions Ann. 2 Chif. 2 resp. Ann. 6 Chif. 2, Check-list SAS Chif. 6.2.4)


3.5 
Existe-t-il une procédure pour les appareils défectueux? 


(Check-list SAS Chif. 6.2.5 et 6.2.6)


4.
Préanalytique
Remarques

4.1
Les trousses de prélèvement mises à disposition par le laboratoire sont-elles appropriées? (Instructions Chif. 4.1) 


4.2
Quelle est la quantité de sang et d’urine disponible? (Instructions Chif. 4.2 et 4.3)


4.3
Qui est responsable de l’examen médical et des prélèvements? (Instructions 4.2, Check-list SAS Chif. 7.1.1 et 7.1.3)


4.4
Comment se fait l’achemeninement des échantillons au laboratoire? (Instructions Chif. 4.5)


4.5 
Comment l’identification des échantillons est-elle garantie? (Instructions Chif. 4.4, Check-list SAS Chif. 7.2.3 à 7.2.7)


4.6 Que se passe-t-il avec des échantillons non identifiés ou qui ne le sont pas avec certitude? (Instructions Chif. 4.6, Check-list SAS Chif. 7.2.5 à 7.2.7)


4.7
Comment les mandats et les échantillons sont-ils enregistrés?  (Instructions Chif. 4.6, Check-list SAS Chif. 7.2.3 à 7.2.7)


4.8
Comment sont enregistrées les informations supplémentaires (téléphoniques, orales)?


5.
Analytique
Remarques

5.1
Chaque étape de l’analyse, depuis le dépôt du mandat jusqu‘à l’obtention du résultat, est-elle documentée?

(Instructions Ann. 2 Chif. 3.4 resp. Ann. 6 Chif. 3.1, Check-list SAS Chif. 8.5.1)


5.2
Les analyses sont-elles faites dans l’institut lui-même? (Instructions Chif. 5)


5.3 
Quelles sont les méthodes utilisées pour l’analyse des alcools dans le sang? 


5.4 
Quelles sont les méthodes utilisées pour l’analyse des stupéfiants/substances médicamenteuses dans l’urine?  
(Détails voir Annexe)  


(Instructions Ann. 2 Chif. 3.1 resp. Ann. 6 Chif. 3.1)


5.5 
Quelles sont les méthodes utilisées pour l’analyse des stupéfiants/substances médicamenteuses dans le sang? 
(Détails voir Annexe)  


(Instructions Ann. 2 Chif. 3.1 resp. Ann. 6 Chif. 3.1)


5.6 
Ces méthodes sont-elles validées ou au moins vérifiées?


(Instructions Ann. 2 Chif. 3.2 resp. Ann. 6 Chif. 3.2, Check-list SAS Chif. 8.1.2 et 8.1.6)


5.7 Les analyses sont-elles exécutées avec des méthodes indépendantes?


(Instructions Ann. 2 Chif. 3.1 resp. Ann. 6 Chif. 3.1)


5.8 Comment se fait la calibration? Comment cette calibration est-elle contrôlée?


(Instructions Ann. 2 Chif. 3.3 resp. Ann. 6 Chif. 3.2)


5.9 Qui évalue les résultats?


(Check-list SAS Chif. 9.1.3)


5.10 Quelles indications figurent dans le rapport d'essais/d’expertise? 


(Instructions Ann. 2 Chif. 5 resp. Ann. 6 Chif. 5)


5.11 Existe-t-il un règlement pour la signature des rapports d'essais/d’expertise? 


(Instructions Chif. 5.2.3 Instructions Ann. 3. Chif. 5.9 et Ann. 7 Chif. 6.10)


6.
Postanalytique
Remarques

6.1
Où et comment sont conservés les échantillons?
(Instructions Chif. 4.9)


6.2
Pendant combien de temps les échan-tillons sont-ils conservés? (Instructions Chif. 4.9)


6.3
Le délai de conservation est-il indiqué dans le rapport d’expertise? (Instructions Chif. 4.9)


6.4 Quels documents sont conservés (rapports d’analyse, protocoles de mesure, chromatogrammes, données sur le contrôle de qualité, etc)?    


(Instructions Chif. 4, Check-list SAS Chif. 8.5.1)


6.5
Où sont conservés ces documents?


7.
Assurance qualité
Remarques

7.1
Quels contrôles de qualité internes sont-ils effectués ?


(Instructions Ann. 2 Chif. 4 resp. Ann. 6 Chif. 4.1)


7.2
Le contrôle de qualité interne peut-il être prouvé pour chaque série d’analyses?


7.3 Quelles actions correctives sont entreprises lors de déviations?


(Instructions Ann. 5, Check-list SAS Chif. 8.4.5)


7.4 Comment la Direction du laboratoire juge-t-elle les résultats de contrôle de qualité externe (essais d’aptitude)?


(Instructions Ann. 3 Chif. 7.3 et Ann. 7 Chif. 8.3)


7.5 La protection des données est-elle garantie ?


(Instructions Chif. 5.3 et 5.4)


8. Points complémentaires à vérifier
Remarques

Questions supplémentaires des auditeurs




9. Observations et remarques
Remarques




10.
Evaluation des auditeurs
Remarques

10.1
Des informations supplémentaires doivent-elles être obtenues?


10.2
La reconnaissance provisoire peut-elle être accordée/ la reconnaissance définitive peut-elle être donnée/laissée selon les éléments des instructions?


10.3
Quelles conditions doivent être encore remplies?


10.4
Quelles recommandations sont faites?


11.
Pour les laboratoires accrédités
Remarques

11.1 Joindre une copie du dernier rapport du SAS (accréditation/surveillance du laboratoire)

Date de la visite (accréditation/surveillance)

Rapport du SAS joint     ( oui   ( non




11.2 Signature du Directeur du laboratoire
……………………………………………

Date de l’audit:


Les auditeurs :





Examiné et approuvé à la réunion CCR du …………………

Le Président de la CCR:

________________________________

Références
Instructions concernant la constatation de l’incapacité de conduire dans la circulation routière du 22 Mai 2008, Office fédéral des routes (OFROU) avec en annex la liste des laboratoires 
Check-list standard pour l’accréditation de laboratoires d’essais ISO/IEC 17025 : 2005, Document Nr. 302.fw, METAS (mars 2006), Rév. 05

Annexe (État au 01.07.2010)
Urine (screening général y compris tests préalables)

Les valeurs doivent être indiquées en μg/L.

Lors de l'analyse de confirmation/identification, les méthodes appliquées seront désignées comme suit:
A = détecté
B = détecté après hydrolyse

Substances
Screening-cutoff
Analyse de confirmation/Identification


IA
GC-NPD/ECD
GC-MS
HPLC
LC-MS

Dérivés du cannabis






acide THC-carboxylique













Cocaïne






cocaïne






benzoylecgonine













Opiacés






morphine (libre)






codéine (libre)






6-mono-acétyl-morphine













Barbituriques













Sympathomimétiques






amphétamine






méthamphétamine






MDMA






MDEA













Benzodiazépines






alprazolam






diazépam






nordiazépam






oxazépam






flunitrazépam






lorazépam






désalkyl-flurazépam






midazolam






bromazépam













Autres substances médicamenteuses






méthadone






tramadol






zolpidem






Sang (quantification)

Les limites de quantification (LLOQ) des méthodes appliquées doivent être indiquées en μg/L.

Substances
Extraction
GC-NPD/ECD
GC-MS
HPLC
LC-MS

Dérivés du cannabis






THC






acide THC-carboxylique













Cocaïne






cocaïne






benzoylecgonine













Opiacés






morphine (libre)






codéine (libre)













Sympathomimétiques






amphétamine






méthamphétamine






MDMA






MDEA













Benzodiazépines






alprazolam






diazépam






nordiazépam






oxazépam






flunitrazépam






lorazépam






désalkyl-flurazépam






midazolam






bromazépam













Autres substances médicamenteuses






méthadone






tramadol






zolpidem
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