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DESTINATAIRE(S) 

  
Biologistes  médicaux         

Cadre de santé  

Directeur coordonnateur des soins 

Directrice de l’établissement 

Infirmiers diplômés d’Etat                                    

Médecins                                                                     

Président du CLIN  

Responsable du transport des échantillons inter site    

Sages– femmes     

Secrétaire de laboratoire 

Techniciens de laboratoire 

 

ACTION RESPONSABLE 

Nom – Prénom - Fonction 

DATE SIGNATURE 

Rédaction Anne-Marie HILLION-Technicienne qualiticienne 

  

18-02-2025 

  

Vérification Claudia DOUAT BEYRIES- Biologiste-Hygiéniste 

 

18-02-2025 

  

Approbation Alizé Mina –FF- Cadre de santé 

 

Marie DELPECH- Biologiste 

 

18-02-2025 

 

04-03-2025 

  

 

 

 

Seule la version électronique fait foi 
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Objet et domaine d’application 

 
Certaines analyses nécessitent un consentement éclairé avant d’être réalisées.  

 Les analyses non prescrites par un médecin doivent avoir un consentement écrit du 

patient. Ces analyses ne sont pas remboursées. 

 Un consentement doit être réalisé pour les analyses hors nomenclature et pris en charge 

par le patient pour la clientèle privée et les patients des urgences non        hospitalisés. 

 L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son identification par          

empreintes génétiques à des fins médicales nécessite un consentement éclairé.  

Ce mode opératoire  s'applique à tous ces prélèvements spécifiques. 
 

Responsabilité 
 

 Les examens de biologie médicale sont réalisés sous la responsabilité des biologistes       

médicaux (Art. L. 6211-7 et 6211-15 ordonnance).  

 L’engagement à respecter les exigences du manuel de prélèvement est           

contractualisé avec la direction des soins de l’établissement et les services de soins.  

 Le directeur de l’établissement veille à leur application.  

 Les responsabilités s’appuient sur les règles de fonctionnement définies en         

concertation entre les secteurs d’activité cliniques et le laboratoire de biologie        

médicale (cf. Manuel de certification HAS V2010 - avril 2011)).  

 Le personnel soignant s’engage à respecter les exigences du laboratoire, spécifiées dans 

le manuel de prélèvement réalisé et mis à jour par le biologiste-responsable du 

laboratoire.  
 Le biologiste responsable s’engage à tenir à jour le manuel de prélèvement 

 

 

Références 

 
Norme NF EN ISO 15189-2022- Laboratoire  médicaux-Exigences concernant la qualité et la 

compétence. 

  

SH REF 02-Recueil des exigences  spécifiques pour l’accréditation des laboratoires de biologie 

médicale. 

 

SH GTA 01- Guide technique d’accréditation en biologie médicale. 

 

Annales de Biologie Clinique 2010- Recommandations pour l’accréditation des laboratoires de 

biologie médicale-hors série n°1-Phase pré analytique- Analytique. 

 

Code de santé publique L6211-8 modifié par l’ordonnance du 13/01/2011 

 

HAS Manuel de certification des établissements de santé V2010– avril 2011  

Référence 21 « La prise en charge des analyses, prélèvements et transmission des résultats » 

Critère 21-a  « Prescription d’analyses, prélèvement et transmission des résultats » 

 

Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale. 

 

Décret n° 2016-46 du 26 janvier 2016 relatif à la biologie médicale. 

 

CSP: Code de Santé Public: Article .L . 162-13-2  

 



LABO-1218-Manuel de prélèvement-Chapitre 16- Formulaire de consentement éclairés-V7   

 Page 3 sur 8 
 

Références juridiques– Biologie médicale– Octobre 2010 

Chapitre 11.5 L’examen des caractéristiques génétiques d’une personne ou son              

identification par  empreintes génétiques à des fins médicales. 

   

 

 

Version Date Modifications 

1 07/10/2011 Création 

2 16/04/2013 Mise à jour du référentiel 

3 09/10/2014 Mise à jour du référentiel 

4 10/12/2015 
Mise à jour du référentiel 

Consultation des feuilles de consentement sur Exabio 

5 02/01/2017 
Mise à jour du référentiel 

Passage du format Publisher au format Word 

6 28-01-2022 
Mise à jour des formulaires de consentement avec numérotation 

Ajout du consentement patient  source d’un AES. 

7 18-03-2025 
Mise à jour Kalilab- Norme 15189-2022 

Mise à jour des formulaires avec numérotation Kalilab 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



LABO-1218-Manuel de prélèvement-Chapitre 16- Formulaire de consentement éclairés-V7   

 Page 4 sur 8 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Formulaires de consentement éclairé 
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Autres consentements éclairés 

(Patient hospitalisé et externe) 

 
Trisomie 21 

Cytogénétique et génétique moléculaire 

 

Le bon de demande spécifique comprenant l’attestation de consultation et le consentement à 

compléter est disponible à partir d’EXABIO. 

 

A partir de l’analyse choisie dans Exabio, vous trouverez dans « Documents utiles », le lien vers le 

formulaire obligatoire pour le consentement éclairé du patient. Cliquer sur ce lien pour imprimer 

le formulaire. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Si aucun document n’est dans « documents utiles », à  partir de l’analyse choisie cliquer sur la 

ligne du sous-traitant et télécharger le document de consentement à partir du site sélectionné. 

 

 

 

Joindre systématiquement la fiche de renseignement, la fiche de consentement et le motif de 

la prescription 


