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1. OBJET DU DOCUMENT

La norme NF EN ISO/CEI 17025 définit les exigengésérales concernant la compétence des
laboratoires d'étalonnages, d'essais et d'analyses.

En ligne avec l'annexe B de la norme NF EN ISO/QE025, le présent Guide Technique
d'Accréditation (GTA) a pour objet d’expliciter t@énes exigences de cette norme, présente un état
des lieux des bonnes pratiques dans le domaina Nkctobiologie appliquée aux analyses des
eaux et établit des recommandations résultantagplication de cette norme aux domaines de
compétences recensés dans le document LAB INF 32.

Enfin, il contient des informations utiles aux ladkwires dans le cadre de lear, démarche
d’accréditation, notamment celles relatives a ltesgion de la portée d’accréditation-et’aux regles
particuliéres d’évaluation des laboratoires patdérac.

Ce guide ne se substitue pas aux exigences etonicamnes applicables au sein du laboratoire. Les
recommandations qu'il contient sont celles recosntmmme étant les” plus appropriées par le
Cofrac pour répondre aux exigences de la norme NFIEO/CEI 17025 et du document
LAB REF 02. Dans tous les cas, il appartient awdatoire de démontrer que les dispositions qu'il
prend permettent de satisfaire pleinement les egigede la norme citée supra.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

Les termes utilisés dans ce document font-@ppeks d&finitions précisées dans la norme
NF EN ISO/CEI 17025, dans les textes réglementaitésl les normes techniques des domaines
concerneés.

Les normes citées dans ce document’sont cellegeauwr le jour de la parution du guide technique
d’accréditation LAB GTA 23.

Il appartient au laboratoire de se tenir a jour teses régissant les domaines concernés tanésur |
plan technique que réglementaire.

Le présent dgcument s’appuie et se réfere notamawentdocuments suivants, dans leur version en
vigueur :

= NF EN ISO/CEI 17025 : Exigences générales concértearcompétence des laboratoires
d’étalonnages et d’essais

» LAB REF 02 : Exigences pour I'accréditation desolaoires selon la norme NF EN ISO/CEI
17025

= LAB REF 05 : Reglement d’accréditation

= LAB REF 08 : Expression et évaluation des portéascteditation

» GEN REF 11 : Regles générales d'utilisation de &que Cofrac

= LAB GTA 29 : Echantillonnages d’eau et essais ptyhimiques des eaux sur site

= LAB INF 32: Nomenclature et expression des ligmks portée d'accréditation pour les
analyses microbiologiques des eaux
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3. DOMAINE D’APPLICATION

Ce guide technique d’accréditation s’adresse aux :
= Laboratoires d’essais accrédités ou candidatcerdditation selon la norme NF EN ISO/CEI
17025 pour le domaine cité en objet,
» Evaluateurs du Cofrac, pour lesquels il constitoe lbase d'’harmonisation pour I'évaluation,

» Membres des instances du Cofrac (Comité de Sectliaboratoires, Commission
d'Accréditation Chimie-Environnement),

= Structure permanente du Cofrac,
» Clients des laboratoires d’essais accrédités sdoo®ine,
» [nstances officielles concernées par ce domaine.

4. MODALITES D’APPLICATION

| Le présent document est applicable a comptdrsduillet 2017.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications sont indiquées a I'aide d’'une guarde-révision, en marge gauche du document.
Elles portent sur :

La reformulation de I'expression des”portées d'aditation, telles que définies dans le
document LAB REF 08 révision 04(; ces modificatidnsachent uniquement la forme des
dénominations des portées d’accréditation et neiffant pas le champ de compétence
revendiqué ;

L’intégration de la matrice.« Eatix des établissamda santé » ;

L’ajout de précisions/concernant les chapitres</Egjuipements et tracabilité du mesurage » et
7.11 « Recommandations particulieres ».

6. NOMENCLATURE DES ANALYSES ET EXPRESSION DES PORTEES

La portée d’accréditation demandée est définidglaboratoire suivant les principes du document
LAB REF08, a partir des quatre éléments suivants :

1. Objet (matrice)

2. Caractéristigue mesurée ou recherchée (paramethgigoe)

3. Principe de la méthode

4. Référence de la méthode
Pour établir sa portée, le laboratoire se repotte @bleaux qui listent les différents types

d'analyses / d'essais les plus couramment rensoatr@ratiqués dans le domaine des analyses
microbiologiques des eaux (liste non exhaustivé}@ntés dans le document LAB INF 32.

Le laboratoire désirant une accréditation sur taufre essai non répertorié dans le document
LAB INF 32 et relevant de ces domaines prendraamtrdvec le Cofrac. En effet, des essais non
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présentés dans cette nomenclature, mais pour ledgugpe de produit, les principes techniques et
les compétences mises en ceuvre peuvent étre cassicimme de méme nature, pourront faire
I'objet d’une accréditation.

Les analyses du présent guide technique étantsééali majoritairement dans un cadre
réglementaire, seules les portées de type FIXEEEKE sont présentées.

Portée FIXE : portée correspondant & une demande d’accréditdtidamboratoire ne souhaitant pas
faire évoluer les versions de ses méthodes recsnoudes protocoles techniques de ses méthodes
non reconnues, entre deux évaluations du Cofrac.

Portée flexible FLEX1 : portée correspondant & une demande d’accréxdiitatu laboratoire
souhaitant avoir la possibilité, entre deux évadunest du Cofrac, d’adopter les révisions-successives
des méthodes reconnues de sa portée d’accréditation

Lors du changement des textes normatifs cités &vrerce, a la suite dé€ nouvelles éditions,
révisions, remplacement de norme AFNOR par normdl,d& laboratoire met en application la
nouvelle version dans un délai de 6 mois a défaulate de mise en<application normative. Si la
révision de la norme d’analyse implique une nowetimpétence, le laboratoire doit se soumettre a
une évaluation du Cofrac avant de pouvoir reveratidiapplication”de la norme révisée sous
accréditation.

7. GUIDES DE LECTURE DES EXIGENCES NORMATIVES ET
RECOMMANDATIONS

7.1 Introduction

L’accréditation peut étre délivrée notamment poes dnalyses (ou recherches) pour les différents
types d’eau suivants :

Eaux douces: eaux destinées a la consommation humaine, ealoigirs naturelles ou traitées
(piscine), eaux de riviere, eaux souterraines, taepmales, eaux de réseaux sanitaires (froides
et chaudes), eaux-minérales naturelles, eaux gabedses, eaux embouteillées... ;

- Eaux des #établissements de santéeaux bactériologiqguement maitrisées, eaux poumss
standard, eaux du service d’endoscopie... ;

- Soluation de contrbéle des endoscopes

- 'Eaux décrites selon la pharmacopéeeaux purifiées et hautement purifiées, eaux db/sk
oud’hémodialyse... ;

Eaux salines et saumatres
Eaux résiduaires;

Eaux de refroidissementeaux de tours aéroréfrigérantes).

Pour les exigences et recommandations qui suivestd si cela est précisén entendra par
« analyses » les analyses microbiologiques.
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7.2 Revue des demandes et de contrat, et services aiam

NF EN ISO CEI 17025 § 4.4, 4.7 et 5.8

La norme NF EN ISO/CEI 17025 stipule notamment lgu@boratoire doit établir et maintenir des
procédures pour la revue de demande et de coB&atdernieres doivent, au moins, assurer que les
exigences implicites et explicites, y compris lestmodes, sont adéquatement définies,
documentées et comprises, que la méthode d’esgeee est choisie et qu’elle est capable de
répondre aux exigences des clients.

Il appartient au laboratoire de clarifier avec smient le contexte dans lequel s’inscrivent les
analyses (contexte réglementaire, agrément, ...)eftat, celui-ci peut potentiellement avoir un
impact sur le mode opératoire mis en ceuvre et/pleswéclarations de conformité des-résultats.

Le laboratoire informera le client en cas de resauides méthodes validées par.une tierce partie
(AFNOR validation ou tout autre organisme equivglen

La revue de contrat prend notamment en compteolegittons d’acheminement et de conservation
des échantillons et les volumes d’échantillonsuarfo. Il appartient au laboratoire de s’assurez qu
les échantillons lui parviennent dans des conditipr@servant leurspropriétés intrinséques et dans
les quantités nécessaires aux essais. Les crieseptation-des-€chantillons tels que le volume,
la température, la durée de transport et I'intédetc.) sont‘définis et communiqués au client.

L’évaluateur s’assurera de I'existence et de I'egapilon d’'une procédure décrivant l'attitude a teni
vis-a-vis des échantillons dont les caractérisgquecception sont différentes des spécificatians o
des criteres d’acceptation.

7.3 Personnel

NF EN ISO CEI 17025 § 5.2
LAB REF 02 §9.1

Il revient au laboratoire:de définir sa procéduedarmation et d’habilitation du personnel (incltan
le maintien des compétences). Le laboratoire défies critéres d’habilitation objectifs selon les
meéthodes de sa portée et argumente ses choix paoirter la preuve de leur pertinence.

La validation_de I'habilitation des techniciens pause faire, par exemple :

- Par le biais d’essais en double,

- Par l'utilisation des matériaux de référence,

- Sur des échantillons naturels dilués / dopés,

- Sur des échantillons d’essais inter-laboratoires.

La pertinence des criteres d’habilitation est apigeepar I'équipe d’évaluation en fonction :

- Du nombre d’essais (expérience du personnel aiteatet utilisation de différents niveaux de
concentration),

- De la représentativité des essais choisis (postifaégatifs, 'ensemble des matrices de la
portée d’accréditation, prises en compte des ekggréglementaires...),
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- Et de I'habilitation sur les lectures présomptiet®u confirmatives (examen macroscopique
des colonies) qui fera I'objet d'une méthodologmédfique (type de colonie, stratégie de
repiquage, type de confirmation...).

En conséquence, les résultats de comparaisonslafteratoires ou l'utilisation d’'un échantillon
dopé ne peuvent a eux seuls servir a habilitepensonne.

Par ailleurs, le laboratoire définira les modalitBsbtention d’'une habilitation par expérience, le
cas echeant.

L’habilitation d’'une personne peut se faire pownkemble d’une méthode ou uniquement pour
certaines étapes de cette derniere (exemple : é&afikration, étape de lecture, ...).

Le maintien d’habilitation ne concerne pas seuldneras d’'une absence prolongée, il convient
gue le maintien des compétences de chaque perduatniti{é soit systématiquement veérifié et tracé
de maniére claire et précise (opérations d'obsemst de pratique sous contréle, d'essais de
validation...) a une fréguence et selon des critdédigis.

Le maintien d’habilitation concerne toutes les tomts techniques «du. [aboratoire (technicien,
signataire des rapports d’essais, métrologue, ...).

7.4 Installations et conditions ambiantes

NF EN ISO CEI 17025 § 5.3

Il convient que la conception et 'agencement tonatoire (installations d’essai) tendent a réduire
au minimum les contaminations potentielles provende l'environnement et des produits
manipulés dans le laboratoire. En conséquencdodasix d'essai (zone de réalisation des essais)
sont distincts des locaux annexes (laverie, zoaedatkage, préparation et stérilisation des milieu
de culture et verrerie, local de décontaminatiocalix administratifs).

Les circuits au sein du laberatoire sont organigégacon a minimiser les risques de contamination
croisée et a satisfaire aux exigences des réfétemippropriés. La norme indique que « des secteurs
voisins qui sont le siege d'activités incompatildes/ent étre effectivement séparés. Des mesures
doivent étre prises paour prévenir la contamination

Pour les activités de biologie moléculaire, il estommandé de disposer d’espace de travail séparé
entre les.activités de préparation (concentragbmajamplification.

Conformement aux pratiques de la profession, lbsréoires manipulent dans des conditions
d’ambiance maitrisées, pres d’'un bec bunsen, dam dlectrique ou sous un poste de sécurité
microbiologique par exemple.

Il est nécessaire, selon la nature des essaisgalsar dans la zone de travail, des contrdles
appropriés de I'environnement (surface, aérobi@roimation...) a des fréquences prédéfinies. La
frequence et la pertinence de ces contrbles soetablir en fonction de lactivité et de
I'environnement de travail.

L’exploitation des résultats peut justifier une uétion ou une augmentation de la fréquence des

contrbles et peut contribuer a établir les critéfesceptation de réalisation des analyses/edszgs.
modifications de fréquence seront documentéesetes.
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Les blancs d’'analyse ne suffisent pas a assurés lemaitrise des conditions ambiantes. En effet,
I'obtention de blancs d’analyse non conformes j@¢nat un signe trop tardif de la dégradation de ces
conditions.

Il appartient au laboratoire d’apporter la preueela maitrise des risques microbiologiques induits
et de l'efficacité des mesures préventives adoptpas exemple mise en place d'un programme de
nettoyage et de contrbéle des surfaces, procédudgsliafection a suivre en cas de contamination
accidentelle, ...

7.5 Méthode d'essai

NF EN ISO CEI 17025 § 5.4
LAB REF 02 § 9.2
LAB/REF 08

Il appartient au laboratoire de décrire dans saichentation toutes les étapes des méthodes qu'il
utilise. Notamment, lorsque la méthode sélectiontasse le choix  entre> plusieurs options
(ex : essais de confirmation pour une méthode deerehe, ...).

Une attention particuliére sera portée sur ce paindvaluation.

7.5.1 Sélection de méthodes
La norme NF EN ISO/CEI 17025 indique que le labmiratdoit confirmer qu'il peut correctement
appliguer des méthodes normalisées avanti.de. leremeh oceuvre pour des essais ou des
étalonnages. En cas de changement de la-méthotelisgre, la confirmation doit étre répétée.
Ceci s’applique a toute mise en place de méthods tha laboratoire (méthode normalisée ou
reconnue) et a chaque révision# évolution de nuthprincipe, milieux, étapes de confirmation
etc.). Les confirmations et « autarisations » d’&nfont I'objet d’enregistrement (conformément
au document LAB REF 08):

| Composition d’un « dossier type » de confirmation d méthode en flexibilité FLEX1

- Revue deda-meéthode et plan d’action pour la misplace de la méthode révisée.
- En casd‘évolution significative de la méthode :

= \Données permettant de démontrer que le laboramakrise la nouvelle méthode (par
exemple, des résultats de CQI quantitatifs obteaves la méthode révisée et réalisée ou
non en paralléle avec I'ancienne méthode, desssgar-opérateurs ou inter-laboratoires,
des résultats d’EIL, etc...).

= Confirmation de la capacité du personnel habilitéeitre en ceuvre la nouvelle méthode
(techniciens et signataires), a en malitriser lemt@ocritiques et a en réévaluer les
incertitudes de mesure.

= Dossiers de validation exigés dans la méthodeadeéchéant (par exemple pour la norme
NF-T-90-431 : validation du temps de vortex, défaation du rendement de référence...).

- Autorisation d’emploi de la méthode révisée recissant la méthode techniquement valide
dans un domaine d’application défini, maitriséegpe a satisfaire les besoins des clients.

Il est recommandé que I'ensemble des données seigmiupées au sein d’'un méme dossier.
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7.5.2 Validation des méthodes
Pour chaque analyse, il convient de se reporteloawaine d’application défini par la norme.

Il est fortement recommandé de respecter les méghondrmalisées ou reconnues (AFNOR, CEN,
ISO, PHARMACORPEE, ...). Cependant, conformément azudent LAB REF 08, le laboratoire a

la possibilité d’appliquer des méthodes interné&né€galement basées sur des normes). Le recours a
des méthodes internes est réalisé en accord awdiem et/ou avec la réglementation (santé ou
environnement) lorsqu’applicable.

Pour toute méthode développée au laboratoire ouw i écart a une norme existante (par
exemple: utilisation hors du domaine défini danteed, non respect d’une étape analytique, ajout
de tests complémentaires...), la méthode est cogsidésmme « interne ». En conseguence, |l
convient qu’elle soit validée.

Le laboratoire définit et argumente sa méthode aelation. Pour valider<sa.méthode, il peut
s’appuyer, par exemple, sur les normes suivantes :

- ISO/DIS 13843 : Qualité de l'eau - Lignes direadcpour/la validation des meéthodes
microbiologiques quantitatives,

- NF EN ISO 16140 : Microbiologie des aliments - Bomle)pour la validation des méthodes
alternatives.

Une expertise documentaire peut étre nécessaire qamile Cofrac puisse se prononcer sur la
possibilité d’évaluer la demande d’accréditation” ldboratoire pour I'emploi de la méthode
concernée par cette validation.

Le dossier pourra étre composé des données susvante

- Données de fidélité : répétabilité, reproductibilintra-laboratoire, et incertitudes de mesure
(au moins I'évaluatiop-dessources et des moyemsadgise - Cf § 7.5.3),

- Données de spécificité” détection de souchesscéilaon détection de souches non cibles pour
les méthodes de recherche.

Dans le cas ‘des méthodes de biologie moléculaiotgmment des meéthodes PCR, il est
recommandé-au laboratoire de s’appuyer sur la nOif&N ISO 22118 qui décrit les critéeres de
performance a évaluer lors de la validation d’'urgghnde nouvelle développée au laboratoire.

7.5.3 Incertitudes de mesure

Conformément au document LAB REF 02, que ce soiir pies méthodes quantitatives ou
gualitatives, le laboratoire identifie au moins gmirces d’incertitudes et les moyens de maitrise
associes.

Il est recommandé au laboratoire de mettre en celegedispositions des fascicules de
documentation relatifs aux incertitudes de mesueas microbiologie des eaux (série des
FD T 90-465) pour évaluer leurs incertitudes deures

Dans l'attente de la publication de I'ensemble @ssicules permettant de calculer les incertitudes
relatives a chaque microorganisme, le laboratdabli€ un plan d’action précisant les étapes mises
en ceuvre pour estimer ses incertitudes de mesure.
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7.6 Equipement et tracabilité du mesurage

NF EN ISO CEI 17025 8§ 5.5 et 5.6
LAB REF 02 § 9.3

Tout matériel et équipement détenu en vue d'eftacles analyses /essais est entretenu selon les
exigences définies dans la norme. Le laboratoabliétune liste des équipements dits « critiques »
nécessaires a I'exécution des analyses.

7.6.1 Enceintes thermostatées (étuves, réfrigératdains d'eau, etc.)

Pour toute incubation dans des étuves thermosiaagest un impact critique sur les essais, et
notamment celle au-dessus de 20 °C, le controkctéffde la température est recommandé par
enregistrement en continu.

Dans tous les cas, il appartient au laboratoirgéter les dépassements de température et prendre
les dispositions nécessaires pour garantir la ¥@laks résultats fournis au client. Faute de preuv
de la maitrise de la température et de la durégdassement, les résultats 'sont invalidés.

Préalablement a la mise en service et en cas d/artdon suite a.ume panne, une cartographie est
réalisée. Il appartient au laboratoire de vérifieune fréquence:deéfinie 'homogénéité de son parc
d’enceintes. Il est recommandé d’effectuer cetrtogaaphi€ en condition réelle (a mi-charge ou
charge pleine). Ces dispositions s’appliquent égeid ‘pour les bains d'eau utilisés comme
incubateurs.

Le laboratoire pourra par exemple suivre lefadeide documentation FD X 15-140 : « Mesure de
I'humidité de I'air - Enceintes climatiques/et thestatiques - Caractérisation et vérification »rpou
effectuer leur cartographie. Les zones’acceptaiolesmatérialisées.

Pour les chambres froides, les réfrigérateurs ®tctingélateurs, il appartient au laboratoire de
démontrer que la cartographie.n’est pas néecessaimgte tenu de la tolérance des échantillons et
des réactifs a conserver.Atest toutefois reconti@ate réaliser une cartographie lors de la premiere
mise en service.

L'exactitude sur lastempérature a atteindre est ptricte quand la température est plus élevée et
utilisée comme7agent sélectif. En appliquant leomamandations du fascicule de documentation
FD X 15-140-

- Calcul de lincertitude de la mesure de tempéraniggrant l'incertitude instrumentale et la
repétabilité des mesures sur la période observée,

- Regle de conformité appliquée a chaque sonde prenacompte l'incertitude de mesure de la
température et I'écart maximal toléré spécifie,

Il advient que de nombreuses enceintes thermosésiqne parviennent pas a respecter la
spécification d’incubation de 44 °C +/- 0,5 °C e&ag dans les normes analytiques
NF EN ISO 9308-1, NF EN ISO 9308-3 et NF EN ISOZ.89

En conséquence, les membres de la commission AFNEIR s’accordent pour admettre que Si

lors de sa caractérisation, une enceinte therngstatne se conforme pas a la spécification
d’'incubation de 44 °C +/- 0.5 °C des normes angips citées ci-dessus, mais qu’elle satisfait a
une spécification de 44 °C +/- 1 °C, la situatishacceptable.
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Les étuves ventilées sont acceptables, a conddmmprendre des précautions pour éviter la
dessiccation des géloses.

Pour les boites dont l'incubation se termine l@gadirs chdmés et le dimanche, il est possible (a
titre d’exemples) :

- Soit de passer les boites au réfrigérateur ad'idsu’incubation habituelle (mais pour une durée
inférieure a 48 heures),

- Soit d'utiliser des étuves programmables, dontdmpérature descend automatiquement a
5 °C +/- 3 °C a lissue de l'incubation habituellet reporter la lecture. Pour les étuves
programmables, il est nécessaire qu’une cartogeagit réalisée aux différentes températures
d'utilisation. (ex : 36 °C et 5 °C, ...),

- Soit d’assurer une permanence.
7.6.2 Algorithme décisionnel « Gestion des dépasats de température »

Il appartient au laboratoire d’établir un schémaisiénnel de gestion de température d’incubation
afin notamment de montrer la maitrise des dépasssraa températare.

Concernant les dépassements de température endimashation‘des milieux, cette maitrise est
dépendante entre autres :

- De la nature du dépassement (supérieur ou(infeddartempérature maximale d’incubation
normative),

- De la durée de dépassement, du parametre analysé,
- Du type de détermination (étape de‘denombremenbofirmation).

Une attention particuliére sera“portée, en évalnataux limites supérieures et inférieures de
dépassement de températures:et de la durée desdémae encadrant les températures et les délais
d’incubation normatifs fixees par laboratoire.dhwient que ces limites soient documentées.

Tout dépassementsdes/limites fixées par le schémiagidnnel conduit le laboratoire a prendre les
dispositions e terme de validité des résultatsid@td’impact, actions correctives, ...). Le
laboratoire tracera ces dépassements ainsi quiisjassitions prises.

Un exemple de schéma décisionnel est donné en arinex

7.6.3 Pipettes et Micropipettes
Pour les micropipettes, un certificat d’étalonnagec logotype Cofrac (ou de tout autre organisme
signataire des accords de reconnaissance mukiletéd’EA Etalonnage) permet d’'assurer un
raccordement au Sl. Un raccordement interne avaBppsée suivant une procédure détaillée est
€également recevable. De plus, une vérification lrégude ce matériel est fortement recommandée
(niveau de risque a évaluer par le laboratoireoentfon de son utilisation).

Cas particulier des micropipettes en location

Lorsque le laboratoire utilise des micropipettesoeation, il lui appartient de s’assurer que t'é@a
fonctionnement et le statut de I'étalonnage (rat@moent au Sl entre autres) sont vérifiés et jugés
satisfaisants avant de mettre ces équipementané@nese
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Il lui appartient également de s’assurer qu'au &da leur période d'utilisation, les micropipettes
sont toujours conformes aux spécifications atteadpar le biais d’'un constat de vérification de fin
de contrat, par exemple).

Conformément au 8§ 5.5.8 de la norme NF EN ISO CHI2b, les régles d'étiquetage doivent
également étre respectées sur ce type de matériel.

Cas particulier des pipettes a usage unique

NF EN ISO CEI 17025 § 4.6.2

Il appartient au laboratoire de mettre en placanayen pertinent pour vérifier que les pipettes a
usage unique dont l'utilisation a un impact surdsultat (pour les prises d’essai, par exemple), lu
permettent d’obtenir des résultats cohérents (fitdaet que l'incertitude de mesure liée"a cetles-
a peu d'impact sur I'incertitude globale.

7.6.4 Thermocycleur

Il appartient au laboratoire d’établir et d’appkguégulierement une procédure de contréle de ce
type d’appareils. Ce contrdle peut étre métrologiqtaccordement “au 'Sl de la température,
longueurs d’onde utilisées) et/ou biologique (absette bruit de fond;yhomogénéité de la plaque, en

particulier en présence d’échantillons témoins & woncentration proche de la limite de
guantification).

Afin de vérifier ’'homogénéité des résultats, it &atement recommandé d’effectuer des tests sur la
totalité des positions utilisées, a une fréquergmapri€e et au moins apres une intervention sur
'appareillage.

7.7 Prélevement et échantillonnage

NF EN ISO CEI 17025 § 5.7

Cette activité est décrite dans:le guide technijaecréditation LAB GTA 29 « Echantillonnages
d’eau et essais physico-chimigues des eaux sus.site

Lorsque le laboratoire n’est pas accrédité pouecattivité ou lorsque le prélevement n’a pas été
effectué par le‘ Jaboratoire, ce dernier s’assures denditions de prélevement afin de
garantir 'intégrite ~de I'échantillon (par exemplgue le client a été informé des regles de
prélevement;.\des recommandations sur la facon éiever, ...), et que les exigences liées a
I'échantilonnage décrites dans les normes d’aeslyant été respectées (température et durée de
conservation avant mise en analyse).

Lorsque le rapport sur les résultats ne couvrdgsagrestations de prélevements, il ne doit sufrsist
aucune ambiguité pour le client sur ce qui estceffement couvert par l'accréditation
(cf. document GEN REF 11). En outre, les rappous les résultats doivent comporter toute
réserve, quant aux conditions d’acceptation a témepu laboratoire, susceptible d’influencer
l'interprétation des résultats.

7.8 Manutention des objets d’essai

NF EN ISO CEI 17025 § 4.6 et 5.8

Il est recommandé que la stérilité des flacons rééepements et la présence de neutralisant dans
ces derniers soient vérifiées par le laboratoitensene fréquence définie (par exemple : a chaque
nouveau lot ou en fonction du volume d’activité).
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Afin de s'assurer que la quantité de neutralisanaeaptée au type d’eau prélevé, le contréle de la
concentration du neutralisant peut étre réalisénpathode chimique, en utilisant, par exemple, la
méthode décrite dans le § 4.2 de la norme NF EN1I$4538.

Le laboratoire peut également s’appuyer sur ldafioatt de conformité des flacons de prélévements
qui lui a été remis par son fournisseur. Dans & iteest de la responsabilité du laboratoire de
démontrer que ce certificat apporte des garantjes/élentes aux contrdles gu'’il pourrait réaliser
lui-méme.

7.9 Qualité des résultats d’'essai

NF EN ISO CEI 17025 § 4.6 et 5.9
LAB REF.02 § 9.5

7.9.1 Consommables

7.9.1.1 Verrerie et consommables stériles

Les matériels et verreries stériles sont facilemeentifiables et des tests périodiques de stérilit
sont entrepris.

7.9.1.2 Membranes
La stérilité des membranes filtrantes (stérilescentrblée:

Il appartient au laboratoire de s’assurer que s @#e récupération des membranes est satisfaisant.
Il peut par exemple exploiter les résultats deg&erents ou encore utiliser la norme 1ISO 7704.

Il nest par contre pas nécessaire de (Vérifier ileeau de dépression, toutefois le laboratoire
s’assurera du bon fonctionnement de‘sgn.systéme.

7.9.1.3 Milieux de¢ulttre et réactifs

Le laboratoire s’assurera/de la tracabilité dedlie d’'ouverture, de préparation et de péremptien de
milieux et réactifs.

Les flacons de/milieux gélosés ne peuvent étrencefe ni maintenus en surfusion plus de quatre
heures (cf. NF'EIWISO 8199).

Le laborateire réalise le controle de la qualité nielieux de culture gqu’il utilise (stérilité, fdité et
sélectivité). Si la norme d’analyse n'impose pagpplication d’'une norme de contrble ou ne décrit
pas les contrbles a réaliser, il est recommandgptiGuer la norme NF EN ISO 11133.

Cas des milieux de culture préparés par le labmeato

Les milieux de culture déshydratés sont consenvéea, réhydratés avec de I'eau distillée sur verre
ou déminéralisée non chlorée avec contréles deumindé < 25 ps/cm a + 25 °C) et de stérilité.

Un contrdle de chaque lot fabriqué est réalisénsielmorme de contréle qualité en vigueur.
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Cas des milieux de culture achetés préts a 'emploi

Dans le cas des milieux préts a I'emploi, le cdetrgeut étre allégé en terme de fréquence a
condition que le certificat du fournisseur fassiémence a la norme de contrdle qualité en vigueur
(NF EN ISO 11133) et/ou au fascicule de documemtatissocié (FD T 90-461) qui prend en
compte les milieux de confirmation et les milielxallture issus des normes frangaises non décrits
dans la norme internationale.

Il appartient au laboratoire de définir sa fréquene contréle (en fonction notamment de son
volume d’activité) et de justifier son choix.

Pour des volumes d’activité faibles, il est recomd®&ade réaliser au moins un contréle par an et a
chagque changement de fournisseur.

Dans le cadre de la mise en ceuvre de la norme 8IF-431, le milieu GVPC étant.utilisé a la fois
pour le dénombrement en direct et pour le dénombnerapres concentration par filtration, il
devrait étre contrélé selon les paragraphes 7723etle la norme NF EN 1SO"11133. Toutefois, le
contrble des performances analytiques réalisé selamorme analytigue \permettant de vérifier
indirectement le couple milieu/membrane, seul letqmole de contrble des milieux pour le
dénombrement en direct (paragraphe 7.2 de la nbiffeN 1ISO 11133Y peut étre réalise.

Réactifs de confirmation

Lorsque cela n’est pas spécifié dans les normdstanees; il appartient au laboratoire de controler
périodiquement les processus de confirmationdenéesd ou cultures suspectes avec des souches de
collection (caractéristiques et faux positifs)7€estroles portent sur les aspects qualitatifsdetsp

des colonies, réactions colorées...).

7.9.2 Contrdles qualité interne
7.9.2.1 Essais-ablanc

Il appartient au laboratoire”de réaliser un essbliaac par « série analytiqgue » pour permettre de
tester I'ensemble milieux, réactifs et matérieleeds entrant dans la totalité de la manipulatiamn. E
cas de résultatnon satisfaisant d'un essai a,klast nécessaire d'en rechercher la cause prétis
d’évaluer I'impact’sur les essais realisés de nmargéncomitante.

Une série-analytique est définie comme étant uesrehke de mesures successives réalisées sur une
méme_chaine analytique, et dans des conditionssanfinent stables pour que I'on puisse les
considérer comme des « conditions de répétabilité »

7.9.2.2 Contr6les quantitatifs

Il appartient au laboratoire de réaliser des coegrquantitatifs avec une fréquence définie.

Ces controles permettent d'assurer la qualité émdtats et de cumuler des données nécessaires au
calcul des incertitudes.

Ces contrbéles ne se substituent pas aux déteromisatie rendement réalisées dans le cadre d'un
contr6le de milieu de culture et inversement. Bsse substituent pas non plus aux déterminations
de rendements réalisées dans le cadre des cordefeformances des méthodes analytiques.
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7.9.3 Comparaisons inter laboratoires

Conformément a la politique ad hoc présentée damdotument LAB REF 02, sauf exigences
réglementaires particulieres, le laboratoire doitsqu’elles existent et sont appropriées, pamicip
aux comparaisons inter-laboratoires pour démorsiesr compétences et assurer la qualité de ses
résultats. Ceci s’applique aussi aux laboratoiresi@narche d’accréditation et pour les demandes
d’extension.

Dans le domaine des analyses microbiologiques ales, @ est recommandé de participer au moins
deux fois par an a des comparaisons inter-laboestgbour chaque parametre et pour chaque
matrice.

Lorsqu’aucun programme de comparaison n’exist@ppartient au laboratoire, pour assurer la
cohérence de ses résultats, de recourir a I'utdisaréguliéere de matériaux de référence ou de
corréler ses résultats avec ceux d’autres laboestoiu de réitérer ses analyses a I'aide de-mé&thode
équivalentes.

7.10 Rapport sur les résultats

NF EN ISO CEI 17025 § 5.10
LAB REF 02§ 9.4 et 10

7.10.1 Rapport d’essais

Concernant la date d’exécution des essais, le dadioe precisera au moins la premiére date de

mise en analyse (ler essai démarré au laboratoideors-des essais réalisés in situ) ou la période
pendant laquelle ont été réalisés les essaisest as acceptable de n’avoir aucune date d’analyse
sur le rapportPar ailleurs I'heure et la date de prélevementréigant sur les rapports d’essais.

7.10.2 Déclarations de conformité,'avis et intétptions

Les déclarations de conformité”partant sur desyamalessais tous réalisés sous couvert de
I'accréditation font partie intégrantedu rappdrsent couvertes par I'accréditation. Ceci s’apydiq
pour les avis et interprétations:

L'origine des criteres” (textes réglementaires, ealies charges etc.) sur lesquels s’appuie le
laboratoire est clairement mentionné dans le rdpebrconforme a la revue de contrat ou de
demande.

Le laboratoire’ précisera, en outre, s’il a tenu ptEmu non de ses incertitudes de mesure pour
établir savdéclaration de conformité, conforménaelat politique ad hoc présentée dans le document
LAB REF 02.

7.11 Recommandations particulieres

7.11.1 Cas de la veille normative

Les amendements normatifs font partie intégrantéadeorme chapeau. De ce fait, il n'est pas
nécessaire d'y faire référence dans les rappoesdi ou dans les documents de revue de contrat.

7.11.2 Cas des méthodes alternative (validéesigane partie)

Lorsqu’un laboratoire souhaite étre accrédité =8 théthodes certifiées sous marque AFNOR
validation ou tout autre organisme équivalent, @m@nde conjointement l'accréditation pour la
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meéthode de référence correspondante. De plus,mbtecole fournisseur prévoit la confirmation
par une autre méthode certifiée, le laboratoiré &o¢ accrédité pour cette derniere (s'il utilisdte
option). Le laboratoire ne peut appliquer cette hodé alternative que dans le domaine
d’application validée par tierce partie.

De plus, lorsqu'une méthode alternative complétgéavalidée avec des produits consommables
bien identifiés (ex nom du fabricant du milieu),|doratoire ne peut utiliser un milieu d’un autre

fabricant. En revanche, le laboratoire peut chaein milieu si, et seulement si, la notice cite un
fournisseur a titre d’exemple et permet donc umgkanent.

7.11.3 Condition d’acheminement des eaux de comsion

Concernant I'ensemencement des échantillons pouredherche des Escherichia—coli et des
bactéries coliformes (NF EN ISO 9308-1) et des uEques intestinaux (NF ENASO _7899-2) et

conformément a la décision de la commission AFNGRDO, la mise en analyse des échantillons
est réalisée dans les 18 heures apres prélévenhanée(maximale acceptableide conservation y
compris le transport, définie dans I'annexe B dedame NF EN ISO 19458);

Le laboratoire mettra en place une organisationr Eatisfaire gette ‘exigence, toutefois dans
certaines circonstances exceptionnelles (cas deatiens imprévisibles : probleme ponctuel
d’acheminement, probléme ponctuel technique audeiabaratoire, ...), les échantillons pourront
étre conservés avant d’étre examinés pendant uée duaximale de 24 heures aprés prélevement.
Il appartiendra par conséquent au laboratoire ddifigr "du caractére exceptionnel de cet
allongement de la durée de conservation avant s@alyne attention particuliere sera portée a ces
dépassements et a leur récurrence lors des ewaigati

Dans tous les cas, la température de conservatieesiéchantillons sera de 5 °C +/- 3 °C.

7.11.4 Legionella et Legionélla pneumophila sédonorme NF T90-431
Dans le cas ou le laboratoirene traite pas I'etdemies types d’'eaux, il précise lors de la reweie d
contrat les types d’'eaux couverts par l'accréditatet définit les dispositions prises quant au

traitement des autrestypes d’eaux (refus d’échamdi sous-traitance, ...).

7.11.5 Spores de micro-organismes anaérobies teuéducteurs selon la norme
NFEN 26461-2

L'utilisation’de membranes filtrantes de porosi#3um est tolérée.

Par ailleurs la norme NF EN 26461-2 impose 'utifisn d’un flacon témoin a chaque analyse pour
mesurer la montée en température dans les fladotene le temps de chauffage nécessaire pour
atteindre la température de 75 °C +/- 5 °C.

Une validation au moins une fois par an de la noetétempérature avec un tube témoin, dans les
conditions d'utilisation, est acceptable, le baiari®d ayant été caractérisé et la température du bai
maitrisée.

Il appartient au laboratoire de démontrer qu'iltnsg les conditions de lI'anaérobiose.
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7.11.6 Cas des eaux minérales naturelles, des @aswpurces et des eaux carbo-gazeuses

Les normes AFNOR incluent généralement les eauxémaies naturelles a leur domaine
d’application. Certaines difficultés analytiquesspécificités sont néanmoins a prendre en compte :

- Délais de mise en analyse pour les eaux conditesind.orsque les analyses sont réalisées
dans le cadre de l'arrété du 14 mars 2007 modi&esemencement se fait dans les 12 heures
qui suivent le conditionnement de I'eau pour lesrnges aérobies revivifiables et
'ensemencement se fait a partir de J + 3 apreprédevement pour la recherche des
Pseudomonas aeruginasa

- Pour le recherche d€ryptosporidium/ Giardia, un colmatage des cartouches ou une
fluctuation des débits notamment pour les eauxcegezeuses est souvent observé:

- De méme pour les eaux riches en fer, I'étape deatibn peut étre allongée en raison d’un
colmatage des membranes.

7.11.7 Biologie moléculaire des eaux
Dans le cadre de la recherchelLagionellaetL. pneumophilgpar PCR, enstemps réel les demandes

d’accréditation pour cette analyse sont soumis@seaexpertise. technique si le laboratoire n’utilise
pas des kits validés par AFNOR Validation ou tauteorganisme-€quivalent.
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de schéma décisionnel en microbiologie des eaux

Limites supérieures de

Limites inférieures de

(4]

Paramétres Températures et délais dépassement : dépassement :
d’incubation normatifs | Température et/ou duré| Température et/ou duré
d’incubation d’incubation
T (°C) Délais (h) T (°C) Durée (h) T (°C) Durée (h)
Micro-organisme 1 XX £ X XX £ X XX X XX X
Micro-organisme 2 XX £ X XX £ X XX X XX X
Micro-organisme X XX £ X XX £ X XX X XX X
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