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Glossaire 
 

BPL Bonnes pratiques de laboratoire 

CAP College of American Pathologists  

CCM Chromatographie sur couche mince 

CE-UV Electrophorèse capillaire avec détection UV-VIS 

Compliance  (observance) Terme utilisé pour mesurer si un patient respecte la 
posologie de ses médicaments  

CQ Contrôle de qualité 

CSCQ Centre Suisse de Contrôle de Qualité 

Cut-off Limite de décision positif / négatif 

DETEC Département fédéral de l'environnement, des transports, de l'énergie et de 
la communication 

DFI D®partement f®d®ral de lôint®rieur 

DFJP Département fédéral de justice et police 

DIN Deutsches Institut für Normung e. V. 

EN Norme européenne 

fedpol Office fédéral de la police 

GC-MS Chromatographie gazeuse couplée à la spectrométrie de masse 

GC-NPD Chromatographie gazeuse avec détecteur azote-phosphore 

ID Identification  

ISO/IEC Organisation Internationale de Normalisation / Commission 
Electrotechnique Internationale 

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry 

LAMal  Loi f®d®rale sur lôassurance maladie  

HPLC-DAD Chromatographie en phase liquide avec détecteur à barrettes de diodes 
(DAD) 

HPLC-MS Chromatographie en phase liquide avec spectrométrie de masse 

LSD N,N-diéthyllysergamide 

MQ Verein für Medizinische Qualitätskontrolle  

MS Spectrométrie de masse 

NIDA U.S. National Institute on Drug Abuse  

OAMal Ordonnance sur lôassurance maladie 

OCDE  Organisation de coopération et de développement économiques 

OFAS Office fédéral des assurances sociales 

OFROU Office fédéral des routes 

On Site Sur place 

OPAS Ordonnance sur les prestations de lôassurance des soins 

Peak (pic) Grandeur caractéristique en chromatographie 

Prodrug Substance pharmacologique inactive ou moins active que son métabolite 

QUALAB Commission suisse pour l'assurance qualité dans le laboratoire médical 

SAMHSA U.S. Substance Abuse and Mental Health Services Administration  

SAS Service d'accréditation suisse 

SCDAT Swiss Guidelines Committee for Drugs of Abuse Testing 

Spiker Personne imitant la compliance dans le programme de substitution 

Spot Spot urinaire / Urine spontanée 

SULM / USML Union Suisse de Médecine de Laboratoire 

TDM Suivi thérapeutique (Therapeutic Drug Monitoring) 

THC Delta-9-Tétrahydrocannabinol  

Workplace Testing Dépistage de la consommation de drogues sur le lieu de travail 
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Préface 
  
Les directives 2011 du SCDAT correspondent à la révision entière des directives publiées à 
lôorigine par le groupe de travail pour lôanalyse de substances psychotropes (AGSA - 
Arbeitsgruppe Suchtstoffanalytik), mis en place par lôUSML. Le SCDAT a succ®d® ¨ l'AGSA. Les 
représentants des institutions suivantes y ont participé : 

 

¶ Société Suisse des Pharmaciens (pharmaSuisse) 
¶ Société Suisse de Chimie Clinique (SSCC) 

¶  Société Suisse de Médecine Légale (SSML) 
¶  Union Suisse de Médecine de Laboratoire (USML) 
¶  Association suisse de lôindustrie des ®quipements et produits diagnostiques (ASID) 

¶  Les Laboratoires médicaux de Suisse (FAMH) 

¶  Université de Berne 
 
Ces directives doivent être interprétées comme des lignes directrices. Elles n'ont pas de portée 
l®gale. Il est toutefois n®cessaire de standardiser lôanalyse des substances psychotropes. 
L'analyse des substances psychotropes, pour des raisons diverses dans le domaine médical, légal 
ou encore sur certains lieux de travail, peut avoir des conséquences graves pour les personnes 
concern®es. Lôex®cution de lôanalyse et lôinterprétation des résultats doivent donc être effectuées 
avec le plus grand soin. Les directives renseignent les laboratoires sur la mise en place d'une 
assurance qualité. Ces directives seront revues et complétées périodiquement. Le SCDAT se tient 
à disposition des laboratoires effectuant des analyses de narcotiques ainsi que des Centres 
Suisses de contrôle de qualité, pour les conseiller. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
______________________________________________________________________________________ 
Bien que le SCDAT respecte avec soin la fidélité des informations publiées sous forme imprimée ou électronique, 
aucune garantie ne peut °tre donn®e en ce qui concerne la conformit®, la pr®cision, l'actualit®, la fiabilit® et lôint®grit® de 
ces informations. Le SCDAT se r®serve le droit de modifier ¨ tout moment lôensemble ou une partie des contenus, de les 
supprimer ou occasionnellement ne pas les publier sans autre information. Le SCDAT refuse toute responsabilité pour 
des dommages matériels ou non, suite à des actions causées par l'accès ou par l'utilisation et/ou la non-utilisation des 
informations publi®es ou par lôutilisation abusive des liens Internet ou pour tout autre incident. 
En cas de divergences entre les textes allemand, anglais ou français, le texte allemand fait foi. 
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1 Portée des directives 
 
Les recommandations suivantes comprennent les diverses ®tapes de lôanalyse des substances 
psychotropes à partir du patient, en passant par le prescripteur et jusquôau r®sultat. Il sôagit en 
particulier du prélèvement, du transport, des phases préanalytique, analytique et post-analytique, 
de lôassurance de qualit®, de lôinterpr®tation, de la documentation ainsi que des co¾ts (voir figure 
1). 
 

Figure 1 : Portée des recommandations 

 

Individu   

 
 
 
 

    

Prescripteur   

 
 

 Prélèvement 

 
 

 
 

Identité, authenticité, intégrité du donneur / de l'échantillon, chaîne de 
qualité (chain of custody), question, programme analytique 

Echantillon   

   Transport 

 
 

 Tubes, emballages, résistance aux chocs, chaîne de qualité 

Laboratoire   

 
 

 Phase préanalytique 

   Stockage, traitement de l'échantillon 

   Phase analytique 

   Contrôle de qualité, méthodes, limite de détection, sensibilité, spécificité 

   Assurance de qualité 

   Contrôle de qualité interne, externe 

   Phase post-analytique 

   Stockage, demandes supplémentaires, confirmation 

   Interprétation 

 
 

 Limites de décision, heure de prélèvement, pharmacocinétique 

Résultat 
  

 

 Documentation 

  
Rapports, communication des résultats, traitement des résultats positifs, 
confirmations, recommandations 

  Coûts 

  Facturation, liste des analyses, points de vue légaux 
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2 Domaine dôapplication des directives 
 
Il est recommand® dôappliquer les pr®sentes directives dans les domaines cliniques, de m®decine 
légale et sociale (voir figure 2 : A à D). 
 

Figure 2 Domaine dôapplication des directives 

 

 

A 

 

Analyse des substances psychotropes pour le diagnostic différentiel 

 

 

B 

 

Analyse des substances psychotropes pendant la thérapie de substitution, avec 
prescription dôh®roµne (HeGeBe) et/ou de d®sintoxication 

 

 

C 

 

Analyse des substances psychotropes à but légal 

 

 

D 

 

Analyse des substances psychotropes sur le lieu de travail ou de formation 

 

 

3 Pr®l¯vement, transport et traitement de lô®chantillon 
(chaîne de qualité) 

 
Les diverses ®tapes de lôanalyse de substances psychotropes sont d®taill®es ci-après  
(voir aussi figure 1): 
  

 
Individu ï Pr®l¯vement / collecte de lô®chantillon 

 

 
Objectifs 

¶ Garantir l'identit®, lôauthenticit® et l'int®grit® de l'individu et de lôéchantillon (urine*, sang, sérum, 
sueur, salive, cheveux, etc.). 

*par exemple faire boire un liquide contenant un marqueur facilement identifiable ½ h avant le 
prélèvement dô®chantillon [Gauchel 2003]. 

¶ Respecter la sphère privée. 

¶ Reconnaître et empêcher des manipulations médicales, chimiques et/ou physiques (dilution 
endog¯ne / exog¯ne, addition, substitution) de l'®chantillon dôurine. 
 

Mesures (urine) 

¶ Contrôler l'identité1. 

¶ Mesurer la température (32-38 °C) dans les 4 min (sur le lieu de la collecte d'échantillon)1. 

¶ Contr¹ler lôodeur, la couleur et lôaspect3. 

¶ Colorer l'eau de rinçage des toilettes, installer le lavabo et conserver le savon et le désinfectant 
hors des toilettes3. 

¶ Inspection visuelle3. 

¶ Instructions des conseils concernant la collecte dôurine à fournir par le laboratoire1. 
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Mesures requises (autres matériaux) 

¶ Contrôle d'identité1. 

¶ Pr®paration de lô®chantillon: sang, sueur, salive, cheveux etc. selon les indications du 
laboratoire concerné. 

¶ Instructions et conseils pour lô®chantillonnage1 fournis par le laboratoire. 

 

 
Échantillons, matériaux 

 

 
Objectifs 

¶ Garantir l'identit®, lôauthenticit® et l'int®grit® de lô®chantillon. 

¶ Reconnaître et empêcher des altérations chimiques et/ou physiques (décomposition, 
contamination, casse, etc.), des manipulations, ®changes et/ou perte de lô®chantillon. 
 

Mesures  

¶ Urines : si possible 30 mL ou plus ; Sang : minimum 2.5 mL, autres matériaux : voir indications 
spécifiques. 

¶ Utiliser des tubes (fournis par le laboratoire) étanches, incassables, munis d'une fermeture de 
sécurité2 et d'une ®tiquette avec un num®ro dôidentification unique1; autres matériaux selon 
indication du laboratoire dôessai. 

¶ Utiliser un formulaire de demande d'examen (simple, clair) : numéro d'identification, nom, 
prénom, date de naissance, sexe, date et heure du prélèvement. 

¶ Respecter la chaîne de qualité. 

 

 
Laboratoire 

 

 
Objectifs 

¶ Veiller ¨ ce que lôidentit® de lô®chantillon ainsi que la tra­abilit® de toutes les ®tapes lors du 
processus analytique soient respectées. 

¶ Le traitement de lô®chantillon et la qualit® de lôanalyse doivent r®pondre aux exigences de 
lôaccr®ditation pour le SAS, de la certification pour lôOCDE (BPL) et de la QUALAB. 
 

Mesures  

¶ Limiter et contrôler l'accès au laboratoire1. 

¶ Réception des échantillons uniquement par le personnel autorisé1. 

¶ Documenter la couleur1, l'aspect1, l'odeur3, le pH1, la créatinine1, le poids spécifique ou la 
densité3, ainsi que l'indice de réfraction3. 

¶ Conserver (sous clé) à + 4 °C avant analyse et à ï 20 °C après analyse2. 

¶ Délai de conservation : pour A et B, non fixé (6 mois recommandés), pour C et D au moins  
1 an. 

 
 

 

                                                 
1 Obligatoire pour les domaines A ï D 
2 Obligatoire pour les domaines C et D 
3 Facultatif 
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4 Interf®rence sur les r®sultats dôanalyses, manipulation des 
®chantillons dôurine ou dôautres ®chantillons  

 
Le respect des mesures préanalytiques (décrit au chapitre 3) garantit un comportement adéquat et 
peut favoriser la mise en évidence d'interférences analytiques qui, introduites volontairement ou 
involontairement, pourraient compliquer l'interprétation (voir chapitre 10 interprétations des 
résultats).  
La majorité des manipulations concerne le pr®l¯vement dôurine. Le pr®l¯vement de sang, de salive 
ou de sueur (uniquement avec des « Sweat Patches è contr¹lables) permet un contr¹le dôidentit® 
complet, puisque ces outils sont utilisés par les collaborateurs des institutions prescripteurs. Une 
manipulation de ces mat®riaux nôest g®n®ralement pas possible. Les cheveux peuvent °tre 
manipulés par des lavages intensifs, par un colorant ou par un décolorant. 
 

4.1 Types dôinterf®rences (voir aussi chapitre 11.1) 

4.1.1 Interférences médicamenteuses 

¶ Les médicaments (antidépresseurs, neuroleptiques, etc.) pris dans un but thérapeutique 
peuvent interférer sur certaines méthodes. Ces informations ne sont pas toujours fournies par 
les fabricants. 
 

4.1.2 Autres interférences 

¶ Influence physiologique (influence des résultats in vivo), par exemple par absorption excessive 
d'eau, dôaliments ou de m®dicaments (graines de pavot, pr®parations multivitamin®es, etc.). 

¶ Substances ajoutées à l'urine qui influencent le dosage d'un ou de plusieurs analytes ou leur 
méthode de vérification. 

¶ Substances qui transforment la molécule psychotrope, empêchant ainsi la recherche par une 
méthode de confirmation. 

¶ Échange d'urine contre d'autres urines sans stupéfiant, urines pures commercialisées ou 
autres liquides teintés.  

  

4.2 Interférences et leur mise en évidence  

Le tableau 1 ci-dessous présente des manipulations possibles et la manière dont elles peuvent 
être reconnues par des examens analytiques et visuels.  

 

Tableau 1 Interférences et leur mise en évidence au laboratoire 

 

Interférences lors de lôanalyse des ®chantillons dôurine Examens de laboratoire 

Dilution : absorption excessive de boissons, diurétique, ajout de 
liquide 

créatinine/densité, couleur 

Solutions décolorantes (nettoyant WC) avec hypochlorite 
pH, check

1
, odeur, couleur, 

bandelettes
2
  

Savon liquide check
1
, mousse 

Aldéhydes (par exemple glutaraldéhyde) check
1
 , bandelettes 

Acides et bases fortes pH, check
1
 

Nitrite NO2
-
 sur bandelettes

2
 

Ascorbate pH, check
1
 

Médicaments, infusions spéciales chromatographie 
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Chromates colorimétrie, bandelettes
2
 

Peroxyde + peroxydase (Stealth) check
1
, bandelettes

2
 

Vitamines (préparations multivitaminées) chromatographie 

Autres (gouttes oculaires, etc.) chromatographie et autres 

Interférences lors de lôanalyse des cheveux Examens de laboratoire 

Shampooings spéciaux  

Permanentes Consistance du matériau 

Décoloration et coloration des cheveux  Consistance du matériau 

Rayons UV intensifs (Solarium)  

 
(Liste détaillée : voir littérature) 
 
1 Check = m®thode dôanalyse sp®ciale pour le constituant concerné, par exemple « Sample 
 Check® ».  
2 Bandelette, par exemple Adultacheck® 4, 6, 10 (pH, NO2

-, créatinine, aldéhyde, chromate, 
oxydants, poids spécifique, halogène, peroxydase/oxydants). 

 

Il faut noter que les types de manipulation évoluent rapidement et quôils s'adaptent souvent ¨ la 
m®thode dôanalyse correspondante. 
 

4.3 Définitions du SCDAT (conformément au SAMHSA) 

-  Une urine est considérée comme diluée, si: 
 Créatinine <1,8 mmol/L (20 mg/dL), mais >0,4 mmol/L (4,52 mg/dL). 
 
- Il ne s'agit pas d'urine, ou il sôagit dôune substitution, si: 
 Créatinine <0,4 mmol/L (4,52 mg/dL). 
 
- Une urine est considérée comme manipulée, si: 

¶ la concentration de nitrite est > 500 g/L  

¶ le pH est < 3 ou > 11  

¶ la présence de substances exogènes démontre des interactions (voir 4.2) 

¶ la présence de substances endogènes en concentration non physiologique est détectable. 
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5 Échantillons 
  
Les recommandations se r®f¯rent surtout aux ®chantillons dôurine, de s®rum et de plasma. 
Dôautres mat®riaux sont mentionn®s pour compléter la liste des échantillons souvent utilisés. 
 

Tableau 2 :  Types dô®chantillons des divers domaines dôapplication 

 

Spécimen 

Domaine dôapplication 

A B C D 

Urine X X X X 

Sérum, plasma X X X X 

Sang X - X - 

Sueur - X X X 

Sang post-mortem - - X - 

Salive X X X X 

Contenu gastrique X - X - 

Ponctions et liquides X - X - 

Liquide de dialyse X - - - 

Tissu - - X - 

Cheveux - X X X 

Autres échantillons X - X X 

 

5.1 Stabilit® et conservation de lô®chantillon  

5.1.1 Généralités 

Pour les analyses qualitatives, une l®g¯re diminution de la stabilit® nôest pas critique. En g®n®ral, 
pour les analyses quantitatives des conditions plus restrictives doivent être respectées (surtout en 
médecine légale) et la littérature correspondante doit être consultée. Pour certaines substances, le 
laboratoire doit effectuer ses propres validations, les indications de la littérature étant souvent 
insuffisantes. 

 

5.1.2 Conditions de conservation, emballage 
Presque toutes les substances psychotropes connues et leurs m®tabolites dans lôurine, conservés 
¨ 4 ÁC et ¨ lôabri de la lumi¯re, sont stables pendant au moins 7 jours. Dans la litt®rature et pour le 
domaine de médecine légale [Baselt 2008], une augmentation du GHB dans les échantillons est 
décrite. Ceci peut conduire à de fausses interprétations, puisque la teneur endogène est alors 
d®pass®e et quôune prise exog¯ne pourrait °tre suspect®e. Ce ph®nom¯ne nôa toutefois pas pu 
être confirm® par diff®rents laboratoires dosant le GHB dans lôurine conserv®e ¨ -20 °C. 
 
Pour de plus amples indications, voir les directives  correspondantes [NCCLS 1999 ; USP 1990] et 
le tableau 3. 
Pour le prélèvement et la conservation des échantillons, des tubes en matière plastique 
(polycarbonate, poly®thyl¯ne, polypropyl¯ne) sont recommand®s. Dôautres mati¯res peuvent 
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adsorber lôanalyte (le THC par exemple) et certains m®tabolites. Elles ne devraient donc pas °tre 
utilisées [Roth 1996]. 
La stabilité des échantillons standards non lyophilisés, telle que déclarée par les fabricants, doit 
être vérifiée. 
Il est recommand® dôajuster le pH de lôurine ¨ 5-7 apr¯s lôavoir d®gel®e pour l'analyse [USP 1990]. 
Attention: bien homogénéiser les échantillons après les avoir décongelés. 
 

Tableau 3 Stabilit® et conservation des ®chantillons dôurine 

 

Substance ou groupe de substances  Stabilit® dans lôurine (¢ 6 mois = 6 mois assurés) 

Amphétamines y compris MDMA 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Barbituriques  7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Benzodiazépines 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Buprénorphine 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

THC-carboxylate (Cannabis) 
7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C, (attention : stabilité 
dépendant du tube de conservation) 

Cocaïne + métabolites 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Codéine 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Éthanol 
7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C, dans des tubes 
hermétiquement fermés  

GHB à < -20 °C plusieurs mois (¢ 6) 

LSD 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Méthadone 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Métabolite de la méthadone (EDDP) 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Méthaqualone 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Opiacés 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

6-Acétylmorphine 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Phencyclidine (PCP) 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

Psilocybine/Psilocine 7 jours à +4 °C ; ¢ 6 mois à -20 °C 

 

6 Syst¯mes dôanalyses rapides : techniques immuno-
chimiques sans instrument pour le dépistage des 
substances psychotropes dans lôurine 

 
Les syst¯mes analytiques rapides pour le d®pistage des substances psychotropes dans lôurine, la 
salive et la sueur sont des techniques immunochimiques sans instrument qui ne sont pas 
appropriées pour les dépistages en série (voir chapitre 7). Ils permettent cependant, hors du 
laboratoire ("on-site"), de donner rapidement (5 - 10 min) une information préliminaire oui / non. 
Lôurine ne n®cessite en g®n®ral aucun traitement pr®alable. De tels tests de salive et de sueur sont 
utilisés depuis un certain temps, particulièrement dans le domaine forensique. 
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6.1 Indications générales 

¶ Les systèmes analytiques immunochimiques donnent uniquement des résultats à caractère 
indicatif. Ils nôapportent aucune preuve. Ces restrictions sont mentionn®es dans les modes 
dôemploi ; mais elles ne sont pas ou peu pris en compte par de nombreux utilisateurs. 

¶ Malgr® la simplicit® et lôindépendance des systèmes analytiques immunochimiques rapides 
sans instrument, ces derniers ne devraient être utilisés que par du personnel formé, capable 
dôinterpr®ter les r®sultats et les d®faillances ®ventuelles.  

¶ En cas de r®sultat positif, lô®chantillon dôurine ne doit pas °tre d®truit. Il sera conserv® pour une 
®ventuelle analyse de confirmation. Lors dôune requ°te sp®ciale en m®decine l®gale, il est 
possible quôapr¯s un r®sultat positif dôun examen de salive, un échantillon supplémentaire de 
salive soit prélevé. On utilisera alors un récipient adéquat (par exemple Salivette®). 

¶ La plupart de ces essais comprennent un champ témoin qui indique une éventuelle 
interférence. Toutefois, il est possible que des interférences ne soient pas révélées sur le 
contrôle interne. Des perturbations, non indiquées sur le champ témoin, sont toujours 
possibles. Ainsi lors de lôanalyse de lôurine, certaines manipulations ou certains m®dicaments 
peuvent interférer sur un ou plusieurs champs de réaction. Malgré le développement constant 
des syst¯mes analytiques pour lôexamen de la salive, les r®sultats sont encore trop souvent 
faussement positifs ou négatifs. En médecine légale, une analyse de confirmation dans le sang 
est indispensable. 

¶ Les échantillons de contrôle de qualité utilisés avec les systèmes analytiques simples sont en 
général artificiels. On observe alors des divergences entre les différents champs de réaction 
des divers producteurs (par exemple réactions croisées différentes entre des isomères 
optiques). Des résultats faux n®gatifs peuvent aussi r®sulter dôun exc®dent d'antig¯ne (High-
Dose Hook Effect). 

  

6.2 Domaines dôapplication 

A : Dans les centres dôurgences, il est pr®f®rable dôutiliser des syst¯mes analytiques 
immunochimiques utilisant des appareils calibrés selon les recommandations du SCDAT. 
Suivant la demande dôexamen, une analyse diff®rentielle et une analyse de confirmation sont 
n®cessaires. Les r®sultats dôune analyse qualitative peuvent mener ¨ un diagnostic erron®. 
Une analyse quantitative peut être nécessaire. 

B : Dans les cabinets m®dicaux et les pharmacies, lôanalyse rapide permet de v®rifier la 
déclaration du patient ou de contrôler sa collaboration ou la compliance (Compliance-
Monitoring, méthadone). Il est recommendé que les analyses rapides doivent être effectuées 
en présence du patient. Un résultat contesté par le patient doit être confirmé par une méthode 
utilisant un principe analytique différent.  

C : Les systèmes analytiques immunochimiques sans instrument à but légal sont souvent utilisés 
par la police dans des contrôles de la circulation routière. Les « indications générales » sous 
chapitre 6.2 doivent être rigoureusement respectées surtout pour les analyses de salive. Pour 
dôautres demandes en m®decine l®gale, les analyses rapides immunologiques ne doivent pas 
être utilisées. Les analyses de sueur sont utilisées dans de rares cas pour vérifier le soupçon 
dôune consommation de substances psychotropes.  

D : Les systèmes analytiques immunochimiques sans instrument ne sont utilisés 
quôexceptionnellement. Les systèmes analytiques complexes utilisant des appareils calibrés 
selon les recommandations du SCDAT sont pr®f®rables. Lors dôun contr¹le dôurine sur le lieu 
de travail (Workplace Testing), les résultats positifs doivent être confirmés. 
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7 Analyse immunochimique de lôurine 
 
Ce terme comprend toutes les variantes de systèmes analytiques utilisant une réaction antigène-
anticorps, indépendante du système de détection. 
  

7.1 Analyse dôun constituant unique 

Les systèmes analytiques immunochimiques pour la d®termination dôun constituant ciblent un seul 
constituant et/ou son métabolite. 
Il en est ainsi par exemple pour: cannabis (THC-carboxylate), cocaïne métabolite (benzoyl-
ecgonine), méthadone, 2-éthylidène-1,5-diméthyle-3,3-diphénylpyrrolidine (EDDP, métabolite de la 
méthadone), LSD, méthaqualone, 6-acétylmorphine (6-MAM) et buprénophine. 
 
7.1.1 Domaines dôapplication 
Lôanalyse dôun constituant unique utilisant des m®thodes immunochimiques est recommand®e 
selon le domaine dôapplication (Tableau 4). 
Le dosage de la méthadone doit être interprété avec prudence. 
 

Tableau 4 : Analyse dôun constituant unique dans divers domaines dôapplication 

 

Classe A B C D 

Buprénorphine X X X
2
 - 

THC-carboxylate (cannabis) X X X
2
 X 

Benzoylecgonine (cocaïne) X X X
2
 X 

LSD X - X
2
 X 

Méthadone X
1
 X

1
 X

2
 - 

EDDP (métabolite de la méthadone) X
1
 X

1
 X

2
 - 

Méthaqualone X X X
2
 - 

6-Acétylmorphine (6-AM, héroïne) X X X
2
 X 

 

X Domaine dôapplication. 
1  

Les résultats négatifs ne sont pas toujours fiables. La plupart des méthodes pour le dosage de la 
m®thadone ne r®agissent pas avec le m®tabolite principal, lôEDDP. Il est possible que seul lôEDDP soit 
pr®sent dans lôurine, suite ¨ une m®tabolisation rapide (ç Fast Metabolizers ») ou par induction des 
enzymes du métabolisme (interaction avec par exemple la rifampicine, la carbamazépine, la phénytoïne, 
etc.). Dans ce cas, lôidentification de lôEDDP est utile. 

2  
Utilisable uniquement comme analyse de dépistage. 

 

7.2 Analyse dôun groupe de composants 

Lôanalyse dôun groupe de composants avec des syst¯mes analytiques immunochimiques détecte 
simultanément une famille de molécules (mais pas toutes) de structure similaire. 
Les anticorps r®agissent avec un nombre plus ou moins important de composants dôune structure 
apparentée ou avec leurs métabolites, (voir chapitre 8). Le résultat permet uniquement une 
interprétation qualitative (une ou plusieurs substances sont détectables ou non). La calibration 
pour la détection des groupes de composants peut utiliser différentes substances, selon le 
fabriquant, ce qui peut mener à des interprétations divergentes des résultats. 
On peut mentionner comme exemple les méthodes de dépistage des benzodiazépines, des 
opiacés, des amphétamines, des barbituriques, ou des antidépresseurs tricycliques. 



Page 16 de 58 

Selon la méthode, des urines présentant de hautes concentrations (> plage de mesure) ne 
peuvent pas être diluées. Il existe un rapport entre l'affinité de l'anticorps et la concentration de la 
substance. 
 
7.2.1 Domaines dôapplication 
La recommandation de lôanalyse dôun groupe de composants ¨ lôaide de méthodes 
immunochimiques varie selon le domaine dôapplication (tableau 5). Lôanalyse doit °tre interpr®t®e 
avec prudence. 
 

Tableau 5 : Analyse dôun groupe de composants dans divers domaines dôapplication  

 

Groupes de composants A B C D 

Amphétamines X
1,2

 X
2
 X

3
 X

2
 

Barbituriques X
1,2

 X
2
 X

3
 X

2
 

Benzodiazépines X
1,2

 X
2
 X

3
 X

2
 

Opiacés X
1
 X X

3
 X 

Antidépresseurs tricycliques X
1,2

 - X
3
 - 

 

X Domaine dôapplication. 
1  
Probl¯mes caus®s par une r®activit® variable des anticorps avec certains composants dôune même 
classe. Aucune indication quantitative nôest possible. 

2  
Les r®sultats n®gatifs ne sont pas toujours corrects car, selon la m®thode, certains constituants dôun 
m°me groupe ou leurs m®tabolites ne r®agissent pas. Côest aussi le cas pour les m®tabolites dôun seul 
composant (par exemple méthadone). 

3  
Utilisable uniquement pour un dépistage. 

 

Commentaire concernant lôanalyse immunochimique : 

Quelques soient les cas, la m®thode chromatographique donne plus de garanties quôune m®thode 
immunologique. Celle-ci est toutefois la méthode idéale pour des analyses rapides ; les analyses 
chromatographiques étant techniquement plus complexes et plus longues. L'application des essais 
immunochimiques pour les groupes de substances est indiquée en cas de besoin de réponse sur 
lôabsorption possible dôune substance dôun groupe pouvant contenir de nombreuses mol®cules, 
ainsi que pour des essais en série ou de cohorte. La possibilité de résultats faux positifs et faux 
négatifs reste à considérer.  
En raison de la présence de nombreux métabolites, la sensibilité des méthodes immunochimiques 
est meilleure que celle des procédures chromatographiques (par exemple HPLC), puisque pour la 
technique immunologique les signaux des métabolites sont cumulés, tandis que les procédures 
chromatographiques présentent un signal individuel pour chaque métabolite. Les analyses 
immunochimiques étant généralement utilisées pour une décision « oui/non », les résultats doivent 
être interprétés de façon particulièrement critique. Si nécessaire, et selon le domaine d'application, 
des mesures supplémentaires peuvent être exigées (voir chapitre 11). 
 

7.3 Suivi thérapeutique 

Si, selon la demande dôexamen, lô®limination d'une certaine substance psychotrope doit °tre 
surveillée, cela peut se faire par la comparaison des quotients de la créatinine. Le quotient de la 
créatinine de différentes substances psychotropes est donné à la figure 3. 
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Figure 3 : Calcul du quotient de la créatinine 

 

 

concentration du psychotrope dans lôurine (ɛg/L)  

= 

 substance psychotrope (ɛg)  

concentration de la créatinine dans cette urine (mmol/L)   créatinine (mmol)  

 

Ce quotient peut prouver une consommation intermédiaire (quotient échantillon  

1 ­ consommation ­ quotient ®chantillon 2) ou peut indiquer la vitesse dô®limination lors dôune 
consommation unique. Ces quotients sont calculés exclusivement sur la base des dosages 
chromatographiques (par exemple : THC-carboxylate, oxazépam ou lorazépam après 
déglucuronisation, etc.). 
Dans le cas du THC-carboxylate, le pr®l¯vement des deux ®chantillons dôurine sera effectu® au 
minimum après 24 h et au maximum après 7 jours. Une consommation intermédiaire est probable 

si Q2/Q1 ² 1,5 [Huestis & Cone 1998]. 
 

7.4 Recommandations concernant les limites de décision  
(cut-off/valeur seuil) pour lôanalyse immunochimique avec 
instrument et sans hydrolyse préalable 

Les limites de d®cision d®pendent du domaine dôapplication. Elles sont valables pour des 
substances uniques et pour des groupes de substances : Ces limites sont indiquées dans le  
tableau 6. Elles sont valables pour les urines analysées par des méthodes immunochimiques avec 
instrument et sans hydrolyse. 
 

Tableau 6 : Limites de décision pour lôurine, recommand®es par le SCDAT pour les 
analyses immunochimiques avec instrument et sans hydrolyse préalable 

 

Substances A B C D
1
 

 

Buprénorphine (ɛg/L) N 10 X - 

THC-carboxylate (Cannabis) (ɛg/L) N 50 X 50 

Cocaïne ou Cocaïne - métabolite 
(Benzoylecgonine) (ɛg/L) 

N 300 X 150 

GHB (mg/L) 5
2
 5

2
 5

2
 - 

LSD (ɛg/L) N 0.5 X - 

Méthadone (ɛg/L) N 300 X - 

EDDP (métabolite de la méthadone) (ɛg/L) N 100 X - 

Méthaqualone (ɛg/L) N 300 X - 

6- Acétylmorphine (6-AM) (ɛg/L) N 10 X - 

Groupes de substances     

 

Amphétamines (ɛg/L) N 500 X 500 

Barbituriques (ɛg/L) N 300 X - 

Benzodiazépines (ɛg/L) N 100 X - 

Opiacés (ɛg/L) N 300 X 2000 

N Limites de détection. 
X Sans recommandation. 
1
 Limite de décision selon NIDA / SAMHSA. 

2  
La concentration endog¯ne du GHB dans lôurine se situe ¨ < 5 mg/L. 
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Pour les systèmes analytiques sans instrument, aucune limite de décision ne peut être 
recommandée, car elles sont fixées par le fabriquant et ne peuvent pas être modifiées. 
Une hydrolyse de l'urine avant analyse permet un dosage indirect des composants conjugués (par 
exemple: morphine glucuronide, benzodiazépines glucuronidées), ce qui augmente la concen-
tration du composant et améliore sa détection. 
 

8 Analyse chromatographique de confirmation dans lôurine 
 

Les analyses de confirmation sont r®alis®es ¨ lôaide de syst¯mes chromatographiques utilisant en 
règle générale une détection par spectroscopie. La détermination dôun ou de plusieurs constituants 
a ainsi pour but de confirmer le résultat obtenu avec un système analytique immunochimique. 

 

8.1 Remarques générales 

On doit faire appel aux analyses de confirmation si le d®pistage ¨ lôaide dôun syst¯me analytique 
immunochimique nôest pas suffisamment sp®cifique et si le r®sultat a des cons®quences pour la 
personne concern®e. Il est obligatoire dôutiliser une m®thode de confirmation bas®e sur un autre 
système analytique, différent du système utilisé pour le dépistage (par exemple immunochimique). 
Lôutilisation dôune deuxi¯me m®thode immunochimique nôest pas admise comme m®thode de 
confirmation. 

 

8.2 Méthodes 

Les méthodes suivantes sont recommandées : 
 

¶ Chromatographie gazeuse avec spectrométrie de masse GC-MS 
(toutes les molécules) 

¶ Chromatographie gazeuse avec détecteur azote-phosphore GC-NPD 
(par exemple pour la méthadone) 

¶ Electrophorèse capillaire avec détection UV-VIS CE-UV 

¶ Chromatographie en phase liquide avec détecteur à barrettes de diodes HPLC-DAD 
(par exemple pour les benzodiazépines) 

¶ Chromatographie en phase liquide avec détection par spectrométrie de masse HPLC-MS 
(toutes les molécules) 

 
Les méthodes de chromatographie gazeuse ou en phase liquide, couplées à la spectrométrie de 
masse sont devenues les méthodes de choix pour les analyses de confirmation. Elles produisent, 
correctement utilisées, les résultats les plus fiables au niveau des limites de détection, de la 
sensibilité et de la spécificité. Beaucoup de substances psychotropes et leurs métabolites peuvent 
être déterminées en GC et GC-MS par leurs d®riv®s. Avec lôutilisation des ®talons internes 
deutérés, les récupérations variables des extractions peuvent être compensées. Grâce aux 
biblioth¯ques de spectres de r®f®rences actuellement disponibles, lôidentification est devenue 
relativement facile. Toutefois, lôanalyse doit °tre ex®cut®e par un personnel qualifi®; le cas 
échéant, une mauvaise interprétation peut mener à de faux résultats. 
La HPLC-MS est une bonne technique alternative à la confirmation par GC-MS. Elle permet la 
détermination des substances psychotropes, y compris de leurs métabolites, sans dérivatisation. 
Avec le détecteur à barrettes de diodes (DAD) et avec le spectromètre de masse (MS), on dispose 
de techniques permettant une meilleure interprétation des pics. La spécificité de la MS est 
nettement supérieure. 
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8.3 Domaines dôapplication 

A :  Selon la demande, il est nécessaire de procéder à une analyse différentielle et à une 
analyse de confirmation (analyse quantitative dans le sérum ou le plasma uniquement). 
 

B : Une analyse de confirmation est n®cessaire seulement si les r®sultats de lôanalyse 
immunologique sont contestés par le patient.  
 

C : Lôanalyse de confirmation est n®cessaire pour toutes les analyses immunochimiques 
entraînant un résultat positif. Selon le cas, le r®sultat n®gatif dôune analyse immunologique 
doit aussi °tre confirm® (par exemple lôurine dôun trafiquant de drogues).  
 

D : Les résultats positifs doivent toujours être confirmés.  
 

 

9 Analyse du sang 
 
Les analyses de sang sôappliquent uniquement dans les domaines A et C mais pas dans les 
domaines B et C. 
 

9.1 Analyse du sang, sérum ou plasma comme aide au diagnostic 
différentiel (A) 

Le tableau 7 r®sume les conditions pour la recommandation dôune analyse diff®rentielle 
immunochimique de substances ou groupes de substances psychotropes dans le sang, le sérum 
ou le plasma (héparinate de lithium, sodium ou ammonium).  
 
Tableau 7 : Recommandations du SCDAT concernant lôutilisation de techniques 

immunochimiques pour lôanalyse du s®rum et du plasma 
 

Constituants, 
groupes de 
constituants 

Échantillon / 
procédures 
dôorigine 

Échantillon
analysé 

Préparation de 
lô®chantillon 

Résultats Cut-off
1
 (µg/L) 

Amphétamines urine 
sérum ou 
plasma 

nécessaire pos/nég 
Limite de 
détection 

Barbituriques sérum
2
, urine 

sérum ou 
plasma 

aucune 
(uniquement nécessaire 
pour le sang total) 

pos/nég 
200 - 300  
(dépendant du 
fournisseur) 

Benzodiazépines sérum
2
, urine 

sérum ou 
plasma 

aucune 
(uniquement nécessaire 
pour le sang total) 

pos/nég 15 - 300 

Cocaïne 
(benzoylecgonine) 

urine 
sérums ou 
plasma 

nécessaire pos/nég 
Limite de 
détection 

Méthadone urine 
sérum ou 
plasma 

aucune 
(selon la technique) 

pos/nég 
où µg/L 

Limite de 
détection 

Opiacés urine 
sérum ou 
plasma 

nécessaire pos/nég 
Limite de 
détection 

THC-carboxylate urine 
sérum ou 
plasma 

nécessaire pos/nég 
Limite de 
détection 

Antidépresseurs 
tricycliques 

sérum 
sérum ou 
plasma 

aucune 
(uniquement nécessaire 
pour le sang total) 

pos/nég 300 

1  Méthodes dépendant du fournisseur. 
2 Il ne reste que peu de fabricants proposant des réactifs pour l'analyse de ce paramètre dans le 

sérum. 
 
Peu de fournisseurs de réactifs pour le dosage de substances psychotropes offrent également des 
réactifs pour le dosage des barbituriques, des benzodiazépines et des antidépresseurs tricycliques 
dans le sérum où le plasma. 
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Les autres substances ou groupes de substances peuvent être analysées après une préparation 
convenable de lô®chantillon, en utilisant les m®thodes pr®vues pour lôanalyse de lôurine.  
Il est important de savoir que les m®thodes pour lôanalyse de lôurine visent en g®n®ral les 
métabolites principaux qui ne se trouvent pas forcément en concentration mesurable dans le sang. 
Lôutilisation de ces m®thodes nôest acceptable que si elle est valid®e pour cette application. 
Les problèmes mentionnés dans le chapitre 7 concernant les analyses de lôurine avec des 
systèmes analytiques immunochimiques sont aussi valables pour la plupart des analyses du sang, 
sérum ou plasma (réactions croisées différentes des anticorps avec les constituants des groupes 
ainsi que substances différentes pour la calibration, selon le fabriquant). 
Les résultats ne livrent qu'une indication concernant la présence d'une substance ou d'un groupe 
de substances et ne permettent pas de mesurer sa concentration. Une interprétation du résultat 
positif en tant que « présence en concentration thérapeutique » ou « présence en concentration 
toxique è nôest pas possible. 
 

9.2 Analyse du sang, sérum ou plasma à but légal (C) 

Lôanalyse des substances psychotropes dans lôurine ne suffit en g®n®ral pas pour répondre aux 
exigences de la toxicologie l®gale. Pour d®terminer si une personne ®tait sous lôinfluence dôune 
substance psychotrope, par exemple dans la circulation routi¯re ou lors dôun d®lit ou dôun crime, ou 
encore pour d®terminer la cause dôun d®c¯s, une analyse rapide préliminaire de l'urine doit 
impérativement être suivie par une analyse de confirmation qualitative et quantitative du sang. Les 
méthodes recommandées sont données dans le tableau 8. 

 

Tableau 8 : Recommandations pour lôanalyse quantitative en médecine légale 

 

Constituants et groupes de constituants M®thodes dôanalyse 

Opiacés et opioïdes GC-MS ou HPLC-MS 

Cocaïne et métabolites GC-MS, HPLC-MS 

THC et THC-métabolites GC-MS, HPLC-MS 

Méthadone et métabolites GC-MS, GC-NPD, HPLC-DAD, HPLC-MS 

Amphétamines et drogues synthétiques GC-MS, HPLC-DAD, HPLC-MS 

Benzodiazépines, Zolpidem, Zopiclone GC-MS, GC-ECD, HPLC-DAD, HPLC-MS 

Barbituriques GC-MS, GC-NPD, HPLC-DAD 

GHB  GC-MS 

 
Lors de lôanalyse ¨ lôaide dôun syst¯me GC-MS et HPLC-MS, lôutilisation dô®talons internes 
deutérés est recommandée. 

Les analyses immunochimiques dô®chantillons sanguins (nécessitant en général une préparation 
pr®alable de lô®chantillon) ne peuvent °tre appliqu®es en toxicologie l®gale que pour un d®pistage. 
Aucune limite de décision ne peut être donnée. 

 

10 Interprétation des résultats 
 
Les r®sultats dôanalyse devraient °tre interpr®t®s dôun point de vue analytique, toxicologique et 
médical. Les facteurs pharmacocinétiques doivent être pris en compte aussi bien que la 
signification et les conséquences du résultat. 
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10.1 £tapes de lôinterpr®tation 

10.1.1 Interprétation analytique (personnel du laboratoire) 

¶ Vérification et interprétation des résultats en tenant compte de la phase préanalytique, 
documentation de la chaîne de qualité, assurance de qualité, valeurs aberrantes et 
spécifications des méthodes (spécificité, sensibilité, limites de décision, réactions croisées etc.). 
 

10.1.2 Interprétation toxicologique (personnel du laboratoire) 

¶ Vérification et interprétation des résultats en tenant compte de la dose, de la fréquence de 
consommation, de la voie dôingestion, des interactions, de la variabilit® interindividuelle, de la 
tolérance, de la pharmacocinétique, de la pharmacogénétique et de la plausibilité (voir figure 4). 
 

10.1.3 Interprétation médicale (prescripteur, médecin, personnel du laboratoire) 

¶ Prise en consid®ration de lô®tat de sant® de la personne, par exemple maladies pr®existantes 
(déficience enzymatique, métaboliques, âge). 

¶ Signes dôune influence de substances psychotropes au moment de la prise de lô®chantillon. 

¶ Traitement médicamenteux sur ordonnance médicale ou par automédication, aliments? 

¶ Contrôle de plausibilité. 

 

10.2 Facteurs pouvant influencer la pharmacocinétique et le résultat 
dôanalyse 

La figure 4 montre les facteurs exogènes et endogènes qui influencent la pharmacocinétique, le 
m®tabolisme et finalement le r®sultat dôanalyse. 

 

Figure 4 :  Facteurs influen­ant la pharmacocin®tique et le r®sultat dôanalyse 

 

 

 

10.3 Validation des résultats 

10.3.1 Questions lors dôune recherche immunochimique 

Résultat négatif:  

¶ Aucune consommation? 

¶ Pas de consommation récente mais une consommation sporadique? 

¶ Pas de consommation en vue dôun pr®l¯vement dô®chantillon annonc®? 

¶ Manipulation de lô®chantillon dôurine? 
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Résultat positif :  

¶ Confirmation avec des méthodes physico-chimiques? 

¶ Consommation chronique ou sporadique? 

¶ Inhalation passive (cannabis, cocaïne)? 

¶ Réaction croisée avec des médicaments ou de la nourriture? 

 

10.3.2 Réponses 
Recherche immunochimique négative, c.-à-d. que les systèmes analytiques utilisés ne permettent 
pas de détecter les substances psychotropes ou leurs métabolites : 

¶ La personne ne consomme aucune substance psychotrope détectable avec le système 
analytique utilisé. 

¶ La personne consomme des substances qui ne sont pas détectables. 
Causes: 
- Échantillons inversés. 
- Concentration trop basse. 
- Fréquence de consommation rare. 
- Prise dô®chantillon au mauvais moment. 
- Manipulation de lô®chantillon dôurine. 
- Syst¯me analytique trop peu sensible ou mal choisi, erreur dôanalyse. 
- Demande dôanalyse mal ciblée. 

 
Recherche immunochimique positive: 

¶ Indice de la présence de substances psychotropes au-dessus de la concentration de la limite 
de d®cision. Seule lôanalyse de confirmation apportera une preuve. 

¶ Aucune conclusion nôest possible concernant lô®tat psychique et physique de la personne ainsi 
que son comportement au moment de la prise de lô®chantillon. 
 

Analyse de confirmation positive: 

¶ Preuve dôune consommation dôune substance psychotrope (minimum une fois). 

¶ Preuve dôune consommation chronique dôune substance psychotrope uniquement lors dôune 
surveillance régulière (plusieurs prises ou résultats positifs à répétition). Prendre en 
considération les faits cliniques et sociaux. 

 
Recherche immunochimique négative ï Analyse de confirmation positive : 

¶ La concentration de la substance psychotrope est en-dessous de la limite de décision de la 
technique immunochimique utilisée. 

¶ Le r®sultat de lôanalyse immunochimique a ®t® perturb® par dôautres composants. Il sôagit alors 
dôun faux n®gatif. 

¶ L'analyse de confirmation n'a pas été effectuée correctement, l'analyse doit être répétée. 
 

10.4 Conséquences du rapport 

Les rapports dôanalyses de substances psychotropes peuvent avoir des cons®quences l®gales, 
économiques, sociales, médicales et éthiques. Chaque personne examinée a le droit de demander 
une proc®dure dôanalyse correcte : 
 

¶ la qualit® de lôanalyse et la certitude du r®sultat sont indispensables non seulement dans le 
domaine légal mais aussi dans le domaine médico-social. 

¶ une interprétation critique du résultat par le laboratoire, y compris lôassurance de qualit®. 

¶ une interprétation critique du résultat par le prescripteur (voir chapitre 12.1.3). 
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11 Assurance de qualit® lors de lôanalyse des substances 
psychotropes 

 
L'analyse de substances psychotropes ne devrait être effectuée que dans les laboratoires 
accrédités. Les normes en vigueur sont ISO 15189 et ISO 17025. Toutes les s®ries dôanalyses 
doivent être exécutées avec des contrôles de qualité internes. Le spectre d'analyses doit être 
couvert par un programme de contrôle de qualité externe (Tableaux 10 et 11). Celui-ci doit être 
réalisé conformément aux directives de la QUALAB. En cas de comparaison de méthodes, un 
nombre adéquat d'échantillons avec des valeurs proches de la limite de décision est également 
requis. 
 

11.1 Termes métrologiques de vérification et de validation des 
m®thodes dôessai 

Le SCDAT se base sur les définitions des termes du « Vocabulaire International de Métrologie 
(VIM 2008 et corrigendum 2010) » ; « Évaluation des données de mesure - Guide pour 
lôexpression de lôincertitude de mesure [GUM 2008] » et les directives et recommandations du 
GTFCh [Peters 2006]. 
Il est important que les appareils installés dans le laboratoire soient entretenus régulièrement pour 
garantir un bon état de fonctionnement. Les modes d'emploi des fabricants doivent être respectés. 
De plus, les laboratoires doivent garantir que les analyses sont exécutées selon des techniques 
analytiques mises à jour. 
Il faut également prendre en compte les paramètres suivants comme critères de qualité pour les 
m®thodes dôessais. Ils servent ¨ documenter lôad®quation des techniques utilis®es ¨ lóobjectif de 
lôanalyse. 
 
11.1.1 Justesse de mesure (VIM 2.14)  
La justesse d®crit lô®troitesse de lôaccord entre la moyenne d'un grand nombre de valeurs 
mesurées répétées et une valeur de référence. La justesse des résultats des méthodes 
immunochimiques spécifiées dans ces directives est influencée par différents facteurs : 

¶ matrice biologique 

¶ interférences (documenté sous « sélectivité ») 

¶ réactions croisées (documenté sous « spécificité ») 

¶ et dans le cas dôanalyse de groupe de substances par des r®activit®s variables en fonction de 
la concentration et de lôaffinit® ¨ l'anticorps. 

 
11.1.2 Fidélité de mesure (VIM 2.15) 
La fid®lit® de mesure d®crit lô®troitesse de l'accord entre les valeurs mesurées obtenues par des 
mesurages répétés du même objet dans des conditions spécifiées. Elle est en général donnée 
sous la forme dôune impr®cision et exprim®e num®riquement par des caract®ristiques telles que 
l'écart-type, la variance ou le coefficient de variation dans les conditions spécifiées. La fidélité sert 
à définir la répétabilité, la fidélité intermédiaire et la reproductibilité des mesures. 
La répétabilité de mesure (dans une série) décrit la fidélité des valeurs mesurées répétées de la 
même quantité (concentration, intensité, etc.) obtenues dans les mêmes conditions expérimentales 
Ces conditions comprennent la même procédure de mesure, les mêmes opérateurs, le même 
système de mesure, les mêmes conditions de fonctionnement dans le même lieu, ainsi que des 
mesurages répétés sur le même objet ou des objets similaires pendant une courte période de 
temps. On utilise quelquefois le terme « condition de fidélité intra-série » pour désigner ce concept. 
Côest une m®trique pour d®terminer lôerreur al®atoire dôune analyse quantitative. 
La fidélité intermédiaire de mesure (fid®lit® de mesure de laboratoire) est obtenue par lôanalyse 
dôun m°me ®chantillon ou dôun ®chantillon similaire dans un laboratoire, sous des conditions o½ un 
paramètre est chang® (par exemple lôop®rateur, lôinstrument, les ®talonnages, le contr¹le de 
qualit® interne dôun jour ¨ lôautre), ceci sur une p®riode de temps ®tendue. On utilise quelquefois le 
terme « condition de fidélité inter-série » pour désigner ce concept. 
La reproductibilité de mesure décrit la fidélité de mesure obtenue pour un échantillon donné dans 
un ensemble de conditions qui comprennent des lieux, des opérateurs et des systèmes de mesure 
différents (conditions de contrôle de qualité externe). 
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11.1.3 Exactitude de mesure (VIM 2.13) 
Lôexactitude de mesure d®crit lô®troitesse de l'accord entre une valeur mesur®e et une valeur vraie 
d'un mesurande. Il convient de ne pas utiliser le terme « exactitude de mesure » pour la justesse 
de mesure. Elle est exprim®e ¨ lôaide dôune valeur dôerreur syst®matique (justesse) et al®atoire 
(fidélité). 
 
11.1.4 Sélectivité (VIM 4.13) (interférences) 
La sélectivité décrit la propriété d'un système de mesure, utilisant une procédure de mesure 
spécifiée, selon laquelle le système fournit des valeurs mesurées pour un ou plusieurs 
mesurandes, telles que les valeurs de chaque mesurande sont indépendantes des autres 
mesurandes ou d'autres grandeurs (interférences) en cours d'examen. Par analogie, on peut la 
d®crire comme ®tant la capacit® dôun système de mesure de quantifier une substance sans subir 
lôinfluence de compos®s endog¯nes ou exog¯nes tels que m®tabolites, impuret®s, matrice, etc.  
 
11.1.5 Limite de détection (VIM 4.18) 
La limite de d®tection est d®finie comme la plus faible concentration dôun analyte, dans un 
échantillon, pour lequel les critères de probabilité sont remplis. Des mesures inférieures à cette 
concentration ne peuvent être reportées, que ce soit pour des analyses quantitatives ou 
qualitatives.  
La limite de détection dépend  

¶ de lôanalyte mesuré 

¶ de la m®thode dôanalyse 

¶ de lôextraction 

¶ dô®ventuels effets de la matrice 

¶ du niveau de bruit de lôinstrument. 
 
11.1.6 Limite de quantification  
La limite (ou le seuil) de quantification (Lower Limit of Quantification, LLOQ) correspond à la plus 
faible concentration dôune mesure dans un ®chantillon, pouvant °tre quantifi®e avec une pr®cision 
et une exactitude acceptables dans les conditions expérimentales indiquées. Les valeurs en 
dessous du seuil de quantification ne peuvent être interprétées que qualitativement. 
 
11.1.7 Sensibilité (VIM 4.12) 
La sensibilité correspond au quotient de la variation d'une indication d'un système de mesure par 
la variation de la concentration de la substance mesurée. Dans une relation linéaire, la sensibilité 
correspond à la pente de la droite de calibration. La sensibilité peut dépendre de la concentration 
de la substance mesurée. 
 
11.1.8 Limite de décision (cut-off /valeur seuil) 
La limite de d®cision d®finit la valeur ¨ partir de laquelle un r®sultat dôanalyse est interpr®t® positif 
ou négatif. Dans des essais de groupe de substances, cette valeur se réfère à la substance 
utilis®e pour le calibrage de la m®thode dôanalyse. Pour ®viter des r®sultats ç faux positifs », le  
cut-off se trouve généralement autour d'un multiple au-dessus de la limite de détection ou de la 
limite de quantification. 
 
11.1.9 Incertitude de mesure (VIM 2.26) 
Lôincertitude de mesure est un param¯tre non n®gatif qui caract®rise la dispersion des valeurs 
attribuées à un mesurande. Celle-ci peut provenir des différentes étapes d'une analyse :  

¶ collection de lô®chantillon 

¶ état de l'échantillon 

¶ préparation de l'échantillon 

¶ mesure d'une aliquote de l'échantillon 

¶ calibrage 

¶ matériaux de référence 

¶ appareils et instruments 

¶ conditions ambiantes et manipulation.  
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L'estimation de lôincertitude de mesure peut se faire par exemple à partir des contrôles de qualité 
externe (reproductibilité de mesure) ou au moyen du contrôle de qualité interne (fidélité 
interm®diaire de mesure) des ®chantillons. Lôincertitude de mesure typique ressort de l'écart type 
de la mesure du matériau de contrôle de qualité sur une période définie. 
L'incertitude de mesure représente un paramètre important pour chaque méthode d'analyse. Plus 
la largeur de l'intervalle est étroite, plus la méthode d'analyse est efficace [DIN 13005, 
EURACHEM / CITAC, Vocabulaire International de Métrologie].  
Selon ISO 17025 et ISO 15189, les laboratoires accrédités doivent spécifier dans le rapport 
dôanalyse lôincertitude de mesure pour tous les résultats [ISO/IEC 17025:2005, ISO 15189:2003]. 
 
11.1.10 Sensibilité diagnostique 
En statistique et en épidémiologie, la sensibilité d'un examen diagnostique est sa capacité de 
donner un résultat positif lorsque la maladie (ou la condition) est présente. 
 

 Sensibilité diagnostique = (vrais positifs) / (vrais positifs + faux négatifs)  

 
11.1.11 Spécificité analytique 
La spécificité est la capacité d'une méthode à mesurer une substance ou une classe de 
substances sans interférence par d'autres composés existants dans l'échantillon, ce qui permet 
ainsi d'identifier la substance de manière univoque. 
Selon la technologie, différents composés de structure apparentée peuvent provoquer un résultat 
positif. La limite de décision inférieure d'une méthode de confirmation quantitative devrait être par 
conséquent plus petite que celle de la recherche préalable (« screening »). 
 
11.1.12 Spécificité diagnostique 
En statistique et en épidémiologie, la spécificité est la capacité d'un test ou d'un examen à donner 
un résultat négatif lorsque la maladie (ou la condition) n'est pas présente. 
 

 Spécificité diagnostique = (vrais négatifs) / (vrais négatifs + faux positifs)  

 
11.1.13 Stabilité 
La stabilité chimique des analytes dans une matrice donnée et dans des conditions précises 
devrait °tre garantie depuis le pr®l¯vement de lô®chantillon jusqu'¨ la fin de l'analyse. 
La stabilité pendant le stockage et pendant des phases de congélation / décongélation répétées 
est indépendante des méthodes, de sorte que les données de stabilité indiquées dans la littérature 
peuvent être prises en considération. Si de telles informations n'existent pas, elles doivent être 
déterminées dans le cadre de la validation de la méthode.  
 

11.2 Assurance de qualité 

Tableau 9 :  Assurance de qualit® en fonction du domaine dôapplication  

 

Démarches en assurance de qualité A B C D 

Contrôle de qualité interne et externe X X X X 

Assurance qualité selon convention QUALAB, conformément à la liste des 
analyses du DFI, ¨ la LAMal, ¨ lôOAMal et ¨ lôOPAS 

X X - (X) 

Analyse de confirmation systématique des échantillons positifs  - - X X 

Selon la demande dôanalyse, analyse de confirmation (surtout 
pour les échantillons positifs) 

X X - - 

 
11.2.1 Contrôle de qualité interne 
Pour toutes les analyses au laboratoire médical, un contrôle de qualité interne doit être effectué 
régulièrement selon la convention QUALAB, si les laboratoires facturent leur prestation dôapr¯s la 
liste des analyses du DFI ou de manière forfaitaire selon la LAMal. 
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Pour le contrôle de qualité interne, un échantillon de contrôle est analysé dans les mêmes 
conditions que pour les échantillons des patients, en utilisant les mêmes réactifs et les mêmes 
instruments. 
[Directive pour le contrôle de qualité interne Annexe au Concept d'assurance qualité dans le 
laboratoire médical (Concept QUALAB)]. 
 
11.2.2 Contrôle de qualité externe 
Si un laboratoire réalise des analyses soumises au contrôle de qualité externe obligatoire selon la 
QUALAB, il doit sôinscrire aupr¯s dôun centre de contr¹le de qualit® reconnu par la QUALAB et doit 
r®ussir le nombre minimal dôanalyses de contr¹le de qualit® exig®. Pour les analyses des soins de 
base (voir liste des analyses), seuls les centres suisses de contrôle de qualité sont reconnus. Pour 
toutes les autres analyses, les centres de contrôle de qualité à lô®tranger peuvent être reconnus 
sur demande dôune soci®t® scientifique. 
Concernant les enquêtes obligatoires, le SCDAT recommande les limites de décision suivantes 
pour lôanalyse de lôurine : 
 

Cannabis 50 µg/L (en équivalent THC-COOH) 
Cocaïne (métabolites) 300 µg/L (en équivalent benzoylecgonine) 
Barbituriques 300 µg/L (en équivalent sécobarbital) 
Benzodiazépines 100 µg/L (en équivalent nordiazépam) 
Amphétamines 1000 µg/L (en équivalent amphétamine ou méthamphétamine) 
Opiacés  300 µg/L (en équivalent morphine) 
Méthadone 300 µg/L (en équivalent méthadone) 
 

11.2.3 Fournisseurs de programmes de contrôle de qualité externe 
Le tableau 10 pr®sente les instituts offrant des enqu°tes dôaptitude (contr¹le de qualit® externe). 
 

Tableau 10:  Fournisseurs de programmes pour le contrôle de qualité externe 
 

Pays Adresse Domaine Lien Web 

Suisse 

CH-1 

Centre Suisse de Contrôle de Qualité 
CSCQ 

2 Chemin du Petit Bel-Air,  
CH - 1225 Chêne-Bourg 

TDM 
psychotropes 
légal 
toxicologie 

http://www.cscq.ch  

Suisse 

CH-2 

MQ Verein für medizinische 
Qualitätskontrolle  

Universitätsspital Zürich,  
CH - 8091 Zürich 

psychotropes http://www.mqnet.ch  

 

Allemagne 

DE-1 

Arvecon GmbH  

Kiefernweg 4 
D-69190 Walldorf 

TDM 
légal 
toxicologie 

http://www.pts-gtfch.de  

 

Allemagne 

DE-2 

Institut für Standardisierung und 
Dokumentation im medizinischen 
Laboratorium e.V. (INSTAND) 

Ubierstrasse 20, Postfach 250211,  
D - 40223 Düsseldorf 

TDM http://www.instandev.de   

Allemagne 

DE-3 

Referenzinstitut für Bioanalytik  
(RfB - DGKL) 

Im Mühlenbach 52a, D ï 53127 Bonn 

TDM 
psychotropes 

http://www.dgkl-rfb.de  

Finlande 

FI 

Labquality Oy 

Ratamestarinkatu 11A,  
Fl - 00520 Helsinki 

TDM 
psychotropes 

http://www.labquality.fi  

France 

FR 

Centre Lyonnais pour la Promotion de 
la Biologie et du contrôle de Qualité 
(ProBioqual) 

9 rue Professeur Florence, F-69003 Lyon  

TDM 
psychotropes 

http://www.probioqual.com  

http://www.cscq.ch/
http://www.mqnet.ch/
http://www.pts-gtfch.de/
http://www.instandev.de/
http://www.dgkl-rfb.de/
http://www.labquality.fi/
http://www.probioqual.com/
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Pays-Bas 

NL 

Stichting Kwaliteitsbewaking Klinische 
Geneesmiddel-analyse en Toxicologie 
(KKGT) 

P.O. Bos 43100,  
NL - 2504 AC Den Haag 

TDM 
psychotropes 

http://www.kkgt.nl/programm.
htm  

Royaume-Uni 

GB 

Cardiff Bioanalytical Services Ltd.  

16, Mount Stuart Square, UK Cardiff 
CF10 5DP , Wales 

TDM psychotropes http://www.heathcontrol.com  

Etats-Unis 

US 

 

College American of Pathologists (CAP) 
Laboratory Accreditation program  

325 Waukegan Road,  
Northfield, IL 60093-2750 / USA   

TDM 
psychotropes 

http://www.cap.org  

 
11.2.4 Programmes de contrôle de qualité disponibles sur le marché 
Le tableau 11 résume les substances des divers programmes de contrôle de qualité. 
 

Tableau 11 : Programmes de contrôle de qualité disponibles sur le marché (Etat 2010) 

 

Psychotropes CH-1 CH-2 DE-1 DE-2 DE-3 FI FR NL GB US 

Amphétamines BSU
1
 U BSU U U U U SU U BSU 

Barbituriques BSU U BU SU U U U SU U SU 

Benzodiazépines BSU U BSU SU U U SU SU U SU 

Buprénorphine 
 

U  SU  U U     

Cannabis BSU U BSU U U U U SU U SU 

Cocaïne (métabolites) BSU U BSU U U U U SU U BSU 

EDDP U  SU        

Ethanol BSU U BSU SU SU BS S SU BSU SU 

Kétamine          BSU 

LSD U U SU U U    U BSU 

Méthadone BSU U SU U U U U U U BSU 

Méthaqualone BSU U  U U   SU U BSU 

Opiacés BSU U BSU U U U U SU U SU 

Autres           

Substances volatiles
 2
 BS  (S) S S      

CDT
3
 S  S SU S      

Substances toxiques
4
 S  BSU  BSU  SU SU BSU BSU 

 
1 S: sérum / plasma; B: sang; U: urine. 
2 Acétaldéhyde, acétone, éthanol, isopropanol, méthanol.  
3 CDT comme marqueur de lôabus dô®thanol. 
4 Psychotropes spéciaux et médicaments. 
 

http://www.kkgt.nl/programm.htm
http://www.kkgt.nl/programm.htm
http://www.heathcontrol.com/
http://www.cap.org/
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12 Documentation des résultats, rapports, archivage 
La documentation sert ¨ lôinformation mais doit maintenir la s®curit® et la confidentialit® des 
données dans la chaîne de qualité (chain of custody). La validité des supports électroniques pour 
lôinformation et lôarchivage est identique ¨ celle du support papier. 
 

12.1 Demande dôexamen 

La demande dôexamen utilise le formulaire mis ¨ disposition par le laboratoire et sur lequel il est 
clairement indiqu® quelles analyses devront °tre effectu®es. La demande dôexamen contient en 
particulier les indications suivantes : 
 
12.1.1 Identification unique de la requête 

¶ Nom du prescripteur2 

¶ Date de la demande1 dôexamen ou date de lôenregistrement 

¶ Signature du prescripteur1. 
 
12.1.2 Motif de la demande et/ou indication clinique2 

¶ Intoxication 

¶ Substitution ou sevrage 

¶ Légal (par exemple circulation routière) 

¶ Surveillance sur le lieu de travail, examen par le médecin du personnel 

¶ Facteurs physiologiques (par exemple grossesse, affections hépatiques ou rénales) 

¶ Individualité biologique (par exemple N-acétyltransférase) 

¶ Substances psychotropes consommées, y compris sur ordonnance, médicaments ou autres 
substances importantes 

¶ Autres indications cliniques (par exemple état clinique, dialyse, allergies). 
 
12.1.3 Description de lô®chantillon1 (examen à but légal1) 

¶ Date et heure de la prise 

¶ Échantillon 

¶ Type dô®chantillon (spot, période de collection) 

¶ Indications spéciales (urgence). 
 
12.1.4 Données sur la personne 

¶ Identification unique1 (nom, prénom, date de naissance, code) 

¶ Sexe1 

¶ Poids et taille1 

¶ Adresse2  

¶ Identification de lô®chantillon chez le prescripteur 2. 
 
12.1.5 Examens demandés 

¶ Indication correcte du constituant ou du groupe de constituants à rechercher ou à doser1 

¶ Indications supplémentaires (par exemple analyse de confirmation)2. 
 

12.2 Rapport 

La non-conformit® dôune demande dôexamen doit °tre indiqu®e sur le rapport. 

 

12.2.1 Matériel 

¶ Type dô®chantillon1 

¶ Description de lô®chantillon avant et apr¯s lôanalyse2. 

 

                                                 
1  Indication obligatoire 
2
 Indication facultative 
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12.2.2 Résultat 

Dépistage par des méthodes immunochimiques: 

¶ Nom du constituant ou du groupe de constituants1  

¶ Interprétation1 

¶ Nom de la substance de référence2 

¶ Concentration de la substance de référence à la limite de décision2 

¶ Valeur mesurée2 

¶ Indication des constituants recherchés mais non trouvés1 

¶ Indication des constituants trouvés mais non demandés2. 
 
Analyses de confirmation (méthodes chromatographiques): 

¶ Nom des molécules trouvées1 

¶ Valeurs mesurées2 

¶ Limites de détection2, limites de décision2 

¶ Indication de lôincertitude de mesure2 

¶ Rapport (voir chapitre 10)2 

¶ Indication des constituants trouvés mais non demandés2. 

 

12.2.3 Données administratives1 

¶ Date du pr®l¯vement de lô®chantillon et/ou date de lôenregistrement de la demande dôexamen1 

¶ Date du rapport (date de la transmission)1 

¶ Date de lôanalyse2 

¶ Visa de la personne responsable1 pour la validation du rapport (les visas électroniques sont 
aussi valables) 

¶ Type de transmission (téléphone, fax, courriel)2 

¶ Remarque concernant des copies1 

¶ Remarque concernant la facturation2 

¶ Adresse du laboratoire (ou ¨ qui sôadresser en cas de questions)1. 
 

12.3 Archivage 

Toutes les données mentionnées sous 12.1 et 12.2 doivent être archivées par le prescripteur 
(12.1) et par le laboratoire (12.2). 
Les donn®es (demandes dôexamens, extrait du manuel qualit®, proc¯s-verbaux des mesures, 
contrôles de qualité, calibrations, rapports) sont archivées de façon à pouvoir en tout temps 
reconstituer un rapport. Les supports électroniques (CD-ROM ou supports magnétiques par 
exemple) sont préférés aux archives papier. 

 

12.3.1 Durée de conservation des données 
Les données contenant exclusivement des informations cliniques doivent être conservées au 
minimum pendant 5 ans (sauf indication contraire). En outre, les indications de la QUALAB et les 
directives sur la protection des données doivent être prises en compte (voir chapitre 15). 
Les données à caractère légal doivent être conservées au minimum pendant 10 ans, sauf si 
dôautres instructions officielles demandent leur destruction ou une anonymisation préalable. 
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13 Urgence des résultats 
 

13.1 Classification de lôurgence 

Lôurgence de la communication des r®sultats dôanalyses est r®sum®e dans le tableau 12. Elle 
comprend 3 niveaux. 
 

Tableau 12 : Urgence des résultats 

 

Niveau Action A B C D 

I  Résultat accessible en 3 heures maximum X - - - 

II  Résultat accessible en 24 heures maximum X - - - 

III  R®sultat accessible en lôespace de quelques jours - X X X 

 
Exemples : 
 
I H¹pitaux avec un service dôurgences. Lors dôune intoxication, il est important de d®tecter sans 

délai les substances toxiques (situation dôurgence). 
 
II Dans des cas exceptionnels, il est important pour un thérapeute de recevoir le résultat 

rapidement pour pouvoir modifier le plan thérapeutique. 
 
III  Pour le th®rapeute et le patient lors dôun programme de substitution, il est important de 
d®montrer ou dôexclure, dans un d®lai acceptable, une consommation parall¯le. 

 

14 Frais, facturation, liste des analyses 

 

Pour la facturation des analyses de substances psychotropes ¨ lôassurance maladie, la ç liste des 
analyses et tarif - LA è doit °tre utilis®e (®diteur : D®partement f®d®ral de lôint®rieur). La liste des 
analyses est une liste positive, c.-à-d. que seules les analyses mentionnées seront remboursées 
par la caisse maladie (LAMal, art. 34 §1).  

Les analyses ne sont remboursées par les assureurs que si le laboratoire participe aux 
programmes dôassurance de qualit® pr®vues dans la LAMal. Les modalit®s de mise en îuvre de 
l'assurance de qualité doivent être intégrées dans un contrat avec les assureurs maladie  
(art. 58 LAMal et art. 77 OAMal). La commission suisse pour l'assurance qualité dans le 
laboratoire m®dical (QUALAB) est responsable de sa mise en îuvre. 

 

14.1 Analyse des substances psychotropes dans le domaine clinique 
et dans lôaide au diagnostic diff®rentiel (A) 

Si le tiers payant est une assurance sociale, lôapplication du tarif de la ç Liste des analyses è est 
obligatoire. Lôassurance de qualit®, selon les crit¯res de la QUALAB, effectu®e par le laboratoire 
est comprise dans le prix. Les conditions pour lôapplication du tarif par le laboratoire sont 
lôautorisation du canton et de lôOFAS ainsi que la signature dôun contrat entre le tiers payant et le 
prestataire, ou lôadh®sion du laboratoire ou de son chef à une association qui a signé ce contrat 
(par exemple : FAMH, FMH, H+, pharmaSuisse). 
La facture est adress®e au patient ou ¨ lôh¹pital dans lequel le patient est hospitalis®. 
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14.2 Analyse des substances psychotropes dans le traitement par 
substitution ou pendant le sevrage (B) 

Si le tiers payant est une assurance sociale, lôapplication du tarif de la ç liste des analyses è est 
obligatoire (voir chapitre 14.2.). La facture est destin®e au patient ou ¨ lôinstitution soignante 
(forfait). 
Si le tiers payant nôest pas une assurance sociale, un tarif individuel peut être appliqué. 
 
Les bases de calcul tiennent compte des points suivants: 

¶ r®ception, contr¹le, marquage et identification de lô®chantillon  

¶ stockage de lô®chantillon 

¶ pr®paration de lô®chantillon 

¶ lôanalyse y compris tous les frais pour les appareils, les r®actifs et le personnel 

¶ validation et interprétation des résultats  

¶ assurance qualité, contrôle interne et externe.  
 
La validation et lôinterpr®tation des r®sultats dôanalyse sont donc inclues dans le tarif. 
Lôutilisation dôun tarif hospitalier n®cessite une r®glementation par contrat. La facture sera 
adressée au prescripteur ou ¨ lôinstitution prescripteur ou encore ¨ lôEtat. 
 

14.3 Analyse des substances psychotropes à buts légaux (C) 

Les laboratoires de toxicologie légale facturent leur prestation selon le tarif de leur institut de 
m®decine l®gale ou exceptionnellement selon le tarif dôun autre institut reconnu par le canton ou 
lôuniversit®. La facture est adress®e au prescripteur.  
 

14.5 Analyse des substances psychotropes à buts non traditionnels (D) 
Pour la facturation dans ce domaine, le tarif de la « liste des analyses » doit être appliqué. 
 

15 Points de vue légaux, normes, protection des données 
 
Les conditions générales sont: 

¶ Le prescripteur dôune demande dôexamen doit °tre clairement identifiable.  

¶ Sa l®gitimation pour lôordonnance dôun examen doit °tre reconnue. 

¶ Le laboratoire proc®dant ¨ lôanalyse doit pouvoir d®montrer ses qualifications et ses 
autorisations. 

¶ La traçabilité des résultats doit être garantie. 

¶ La qualité des résultats doit être documentée. 

¶ Les rapports sont uniquement portés à la connaissance de la personne examinée, à une autre 
personne légitimée par la personne examinée ou à une autre personne légitimée par la loi. 

¶ Le laboratoire doit informer le prescripteur concernant les prestations éventuellement 
exécutées par un laboratoire tiers.  

 

15.1 Protection des données 

La protection des données (données primaires et résultats, données du patient) doit être assurée. 
La base légale est la loi fédérale de la protection des données et la LAMal. 
Les lois et les normes suivantes doivent être respectées: 

¶ Le secret médical selon la LAMal 

¶ La loi sur la protection des données 

¶ La loi p®nale et le secret dôinstruction. 
 

15.2 Aspects éthiques 

Les aspects éthiques se basent essentiellement sur l'annexe C de la norme ISO 15189 et la 
ñConvention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with Regard to the 
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Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine,  
1997-04-04ò. 
 
15.2.1 Généralités 
Le laboratoire fixe ses prestations dans une directive ou dans le manuel qualité (laboratoire 
accrédité conformément à ISO 15189). 
 
15.2.2 Principes 
Le principe général de l'éthique médicale est avant tout la santé du patient. Le laboratoire traite 
tous les échantillons de manière identique et sans discrimination. 
 
15.2.3 Disponibilité de l'information 
Le laboratoire obtient toutes les informations nécessaires pour garantir l'identification de 
l'échantillon et du patient, et pour garantir que l'analyse et l'interprétation des résultats soient 
correctes. Il ne peut pas demander dóinformations qui ne soient pas n®cessaires pour les 
manipulations demandées (religion, parti politique, position sociale de la personne examinée, etc.). 
La personne examin®e est inform®e sur la raison et lô®tendue des informations rassembl®es. 
 
15.2.4 Échantillonnage 
Toutes manipulations sur les ®chantillons dôun individu doivent se faire avec son accord. 
 
15.2.5 Déroulement de l'analyse 
Le laboratoire nôeffectue que les analyses pour lesquelles il est compétent. Pour les paramètres 
qui ne font pas partie des prestations du laboratoire, il peut les sous-traiter - avec le consentement 
du prescripteur - dans un laboratoire compétent. Le laboratoire qui effectue l'analyse est 
responsable de la qualité et de l'interprétation des résultats de sa propre prestation. 
 
15.2.6 Transmission des résultats 
Les laboratoires disposent d'une procédure écrite, précisant la façon dont les résultats sont 
communiqués et comment l'accès aux résultats est garanti à la personne examinée.  
 
15.2.7 Conservation des documents médicaux 
Une procédure (Standard Operation Procedure, SOP) et le manuel qualité donnent des 
renseignements sur la durée d'archivage des documents et sur la protection des données contre la 
perte, la modification et l'accès aux personnes non autorisées.  
 
15.2.8 Accès aux données médicales des laboratoires 
Les archives doivent être facilement accessibles aux personnes autorisées. La personne 
examinée a généralement accès à ses propres données par l'intermédiaire du prescripteur ou 
dôune autre personne autoris®e. La personne examin®e peut avoir un acc¯s direct ¨ ses donn®es 
si le prescripteur lôa pr®cis® dans la demande dôexamen. 
 
15.2.9 Utilisation des échantillons dans d'autres buts 
Si un ®chantillon est utilis® dans dôautres buts que ceux exigés par le prescripteur et sans le 
consentement préalable de la personne examinée, il doit être rendu anonyme. 

 

15.2.10 Aspects financiers 
Des accords financiers entre le laboratoire et le prescripteur visant ¨ obtenir dôautres consultations, 
des prestations supplémentaires ou des répétitions qui interfèrent avec l'indépendance du 
jugement et qui sont contre l'intérêt de la personne examinée, ne sont pas permis. 
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15.3 Prescripteurs autorisés 

Le tableau 13 résume les institutions et les personnes autorisées, selon le domaine, à faire des 
demandes dôexamens de substances psychotropes. 
 

Tableau 13 Prescripteurs autoris®s selon le domaine dôapplication  

 

A Professionnels de la santé 

B Responsables de soins dans des programmes de substitution ou de sevrage 

C Personnes ou institution autorisées. 

D 
Chaque personne, qui selon le droit civil, présente un intérêt licite et à condition que la 
personne examin®e en soit inform®e et donne son accord. Le laboratoire nôa aucune 
responsabilité autre que la qualité du résultat. 

 

15.4 Laboratoires autorisés à effectuer des analyses de substances 
psychotropes 

Le tableau 14 résume les institutions autorisées à effectuer des analyses de substances 
psychotropes selon différents domaines. 
 

Tableau 14 Personnes et institutions autorisées à effectuer des analyses de 
substances psychotropes en fonction du domaine dôapplication  

 

A Laboratoires autoris®s par le canton ou la conf®d®ration selon lôOAMal et lôOPAS 

B Comme A, et laboratoires autorisés par les autorités  

C 
Laboratoires de toxicologie légale des instituts de médecine légale, 
Laboratoires avec autorisation spéciale ou autorisés par les autorités 

D Comme B, autorisation souhaitée comme pour A 

 

15.5 Reconnaissances et autorisations nécessaires des laboratoires 

Le tableau 15 indique les reconnaissances et autorisations nécessaires pour les laboratoires. 
 

Tableau 15 :  Reconnaissances et autorisations légales nécessaires pour les laboratoires 

 

 
Selon « liste des 
analyses » LAMal 

Assurance de qualité obligatoire et 
contractuelle (Concept QUALAB) 

DFJP, DETEC (OFROU) 
ou instance cantonale 

A X X - 

B X X - 

C - - X 

D - - - 
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15.6 Traitement des résultats positifs non demandés  

Selon lôarticle 10 de la ç Convention europ®enne sur les droits de lôhomme et la biom®decine » du 
4 avril 1997 [Conseil de l'Europe 1997], toute personne a le droit de connaître toute information 
recueillie sur sa sant®. Tous les r®sultats dôanalyses demand®s doivent °tre communiqu®s ¨ la 
personne ou éventuellement à une autorité ou à une personne ou instance désignée par la loi. Il 
faut considérer que l'intérêt et le bien de l'être humain doivent prévaloir sur le seul intérêt de la 
soci®t® ou de la science. Aussi les r®sultats dôanalyses non exig®s par le prescripteur doivent être 
traités confidentiellement (Tableau 16). 
 

Tableau 16 :  Traitement des résultats positifs non demandés 

 

 Contrôle habituel 
Résultats complémentaires, indiquant une 

consommation supplémentaire 

A 1 1 

B 1 2 

C 1 2 

D 1 2 

 
1  A communiquer au prescripteur. 
2 A communiquer uniquement aux professionnels de santé traitants. 
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16 Pharmacocinétique, détectabilité 
 
La détection dépend de divers facteurs. Cette annexe se réfère en général à une détection par des 
méthodes immunochimiques. 
 

16.1 Amphétamines et dérivés 

 
Métabolisme: 
(Figures 5-8) 

Fig. 5 : Le m®tabolisme et lô®limination d®pendent du pH : un pH acide augmente 
lô®limination dans lôurine (exemple : jusquô¨ 78 % / 24 h, 68 % sous forme non-
m®tabolis®e), un pH alcalin diminue lô®limination dans lôurine (45 % / 24 h, 2 % 
sous forme non-métabolisée). 
Fig. 6 : La méthamphétamine est éliminée telle quelle à 44 %, à 6-20 % sous 
forme dôamph®tamine et ¨ 10 % sous forme de 4-hydroxyméthamphétamine. 
Fig. 7 : MDMA ("Ecstasy") est essentiellement éliminée telle quelle. Les 
métabolites sont générées par N-déméthylation, ouverture de cycle, méthylation 
et glucuronidation. Le m®tabolite principal dans lôurine est la 4-hydroxy-3-
méthoxy-méthamphétamine qui est éliminée surtout sous sa forme glucuronide.   
Fig. 8 : Certains médicaments (anorexigènes etc.) sont métabolisés en 
amphétamine et ou méthamphétamine. 
 

Élimination T½: 10 - 30 h. 
Lôamph®tamine et la m®thamph®tamine apparaissent dans lôurine apr¯s 20 min. 

Détectabilité: Jusquô¨ 48 h (substance non-métabolisée); 5 mg dôamph®tamine par ex.: jusquô¨ 
29 h seulement. 

 

Figure 5: Métabolisme de l'amphétamine 
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Figure 6: Métabolisme de la méthamphétamine 

 
 

Figure 7: Métabolisme de la 3,4-méthylènedioxyméthamphétamine (MDMA) 
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Figure 8: Substances métabolisées en amphétamine et méthamphétamine 
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16.2 Barbituriques 

 

Métabolisme: 
(Figure 9) 

Phénobarbital, pentobarbital, cyclobarbital etc. : oxydation des radicaux R1 et 
R2 en C-5 Ÿ hydroxylation, carboxylation etc. suivi dôune conjugaison 
(formation de glucuronides). Le phénobarbital est éliminé à 25 % sous forme 
non-métabolisée et le pentobarbital est ®limin® jusquô¨ 50 % sous forme non-
métabolisée. 
Thiobarbituriques : Ÿ d®sulfuration S-2. 
M®thylph®nobarbital : Ÿ N-desméthylation. 

Élimination T½: 20 - 30 h (pentobarbital), 48 - 288 h (phénobarbital) 22 - 29 h (sécobarbital). 

Détectabilité: Jusquô¨ 5 jours (pentobarbital), jusquô¨ 8 jours (ph®nobarbital). 
   

Figure 9: Métabolisme des barbituriques 
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16.3 Benzodiazépines 

 
Métabolisme: 
(Figures 10-12) 

Fig. 10: 1,4-benzodiazépines (diazépam, chlordiazépoxide, etc.) : lôalkylation, 
lôoxydation et lôhydroxylation g®n¯rent les m®tabolites principaux (nor-
diazépam et oxazépam) qui, après 3-hydroxylation sont ®limin®s dans lôurine 
sous forme glucuronide. 
Fig. 11: 7-nitrobenzodiazépines (flunitrazépam, nitrazépam, etc.): métaboli-
sation par réduction en dérivés 7-amino-, N-acétylation, N-desméthylation,    
3-hydroxylation et -glucuronisation. Le flunitrazépam est éliminé sous forme 
non-métabolisée à moins de 1 %. 
Fig. 12: Triazolobenzodiazépines: 1- et 4-hydroxylation, par ouverture du 
cycle et formation de benzophénones (alprazolam). 
 

Élimination T½: 20-40 h (diazépam), 40-100 h (nordiazépam), 10-30 h (flunitrazépam),  
8-20 h (bromazépam), 1-30 h (triazolam). 
 

Détectabilité: Plusieurs jours à plusieurs mois lors de consommation de longue durée. 
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Figure 10: Métabolisme des 1,4-benzodiazépines 

. 
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Figure 11: Métabolisme des nitrobenzodiazépines 

 
 



Page 41 de 58 

 

Figure 12: Métabolisme des triazolobenzodiazépines 
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16.4 Cannabis 

 

Métabolisme: 
(Figure 13) 

Par oxydation en C-11 (ainsi que sur la chaîne latérale) se créent des 
hydroxy- et carboxy-métabolites qui sont éliminés surtout sous forme de 
glucuronides. De plus, des acides gras conjugués ont été trouvés ; ils restent 
plus longtemps présents dans le corps. Environ 1/3 d'une dose de THC 
absorbée est éliminé par l'urine, 2/3 par les selles. [Huestis 1999; McGilveray 
2005; Musshoff 2006; Iversen 2000]. 
 

Élimination T½: THC, plasma : 2 h à 4 jours ; THC-carboxylate : 1-3 jours. 
 

Détectabilité: Jusquô¨ 3 jours (consommation unique), jusquô¨ 30 jours (consommation 
sporadique, 1 fois par semaine), jusquô¨ 80 jours (consommation chronique). 
La fenêtre de détection du THC dans l'urine est liée à la cinétique pluri-
compartimentale, ¨ la distribution et ¨ lô®limination multiphasique ainsi quôà 
lôaffinit® du THC pour les tissus adipeux. Comme preuve d'une consommation 
récente, le THC et le 11-Hydroxy-THC devraient être utilisés comme analytes 
cibles dans l'urine, au lieu du THC-carboxylate. [Manno 2001; Brenneisen 
2010]. Ceci n'est toutefois valable que dans le cas d'une consommation 
occasionnelle. Les consommateurs chroniques montrent une fenêtre de 
détection plus étendue [Karschner 2009]. 

 
 

Figure 13: Métabolisme du delta-9-tétrahydrocannabinol (THC) 
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16.5 Cocaïne 

 

Métabolisme: 
(Figure 14) 

Les métabolites principaux sont la benzoylecgonine et lôecgoninem®thylester 
(m®thylecgonine). Ils r®sultent dôune hydrolyse spontan®e ou enzymatique 
(pseudo-cholinest®rase). Lôanhydroecgoninem®thylester est un marqueur 
pour la consommation de ç Crack è, tandis que lô®thylcocaµne apparaît lors 
dôune consommation simultan®e dôalcool.  

Élimination T½: 0,5 - 1,5 h (cocaïne) 
3,5 - 8 h (benzoylecgonine) 
3,5 - 6 h (ecgonine methyl ester).  

Détectabilité: 4 - 12 h (cocaïne) 
1 - 4 jours (benzoylecgonine) 
jusquô¨ 5 jours (benzoylecgonine, consommation chronique). 

    

Figure 14: Métabolisme de la cocaïne 
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16.6 Acide gamma-hydroxybutyrique (GHB) 

 
Métabolisme: 
(Figure 15) 

La GHB est presque entièrement métabolisée par l'alcool déshydrogénase 
en H2O et CO2. Aucun autre métabolite spécifique nôest connu. En r¯gle 
g®n®rale, mois de 5% dôune dose de GHB sont ®limin®s non m®tabolis®s 
dans lôurine (1% seulement apr¯s une dose de 25 mg/kg). 
Administrées par voie orale, les molécules gamma-butyrolactone (GBL) et 
butane-1,4-diol (BD) sont rapidement métabolisées en GHB (GBL par la 
lactonase endog¯ne, BD par lôalcool d®shydrog®nase et lôald®hyde-
déshydrogénase). 
L'effet de la GBL et de la BD. est basé sur sa conversion en GHB selon la 
dose, euphorisant, entra´nant lôenvie de danser, s®datif et entra´nant le 
coma lors de très fortes doses.  
Gamma-valérolactone (GVL ; utilis® dans la parfumerie et dans lôindustrie 
alimentaire pour son go¾t et son odeur identiques ¨ ceux de lôanis) est 
métabolisé en acide gamma-hydroxy-valérique (GHV ou 4-méthyle-GHB), 
dont lôeffet est moindre mais similaire ¨ celui de la GHB, et dont la 
diffusion est encore inconnue. 

Élimination T½: GHB 30 - 60 min. 

Détectabilité: Après une dose orale de GHB de 25 mg/kg, environ 1-5 % de la 
substance ont ®t® trouv®s dans lôurine, ce qui permet dôestimer une 
fenêtre de détection de maximum 12 h (sérum Җ 6 h) [Brenneisen 2004; 

Baselt 2008]. 

Méthode d'analyse: Lôanalyse du plasma ou de lôurine est r®alis®e avec des techniques 
enzymatiques [Sciotti 2010], GC-MS [Brenneisen 2004], HPLC-MS/MS ou 
HPCE-UV/MS [Baldacci 2003]. 

 

Figure 15: M®tabolisme de lôacide gamma-hydroxybutyrique (GHB) et des dérivés 

 
GHB: le GHB est métabolisé en H2O et CO2. 
 
GBL, GVL, BD, GHV: 
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16.7 Kétamine 

 
(2-(2-Chlorophenyl)-2-(méthylamino)-cyclohexanone HCl) 
 
Métabolisme: 
(Figure 16) 

La kétamine est métabolisée dans le foie surtout par N-déméthylation et 
déhydroxylation, suivie d'une conjugaison. La voie la plus importante, le N-
déméthylation par le cytochrome P450, mène à la norkétamine, métabolite 
actif avec un tiers du pouvoir anesthésique de la kétamine [Baselt 2008]. 

Élimination T½: 80 ï 190 min (kétamine) 
240 min (norkétamine).  

Détectabilité: 1 jour dans lôurine. 

Méthode d'analyse: Pas de méthode immunologique disponible. Détectable dans l'urine ou dans 
le sang (kétamine, norkétamine, déhydronorkétamine et conjugués) par GC-
MS ou HPLC-MS [Baselt 2008]. 
 

 
 

Figure 16: Métabolisme de la kétamine 
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16.8 LSD 

 

Métabolisme: 
(Figure 17) 

N-démethylation, N-deéthylation, hydroxylation et glucuronisation sont les 
étapes les plus importantes de la métabolisation. Les métabolites principaux 
dans lôurine sont le 2-oxo-3-hydroxy-LSD et le Nor-LSD. Dôautres m®tabolites 
sont le Nor-iso-LSD, lô®thylamide de lôacide lysergique, la tri-hydroxy-LSD, 
lô®thyl-2-hydroxy-®thylamid de lôacide lysergique ainsi que la 13-/14-hydroxy-
LSD et ses glucuronides [Canezin 2001]. 

Élimination T½: 3-4 h. 
 

Détectabilité: 1-2 jours. 

 
  

Figure 17: Métabolisme de la LSD 
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16.9 Méthadone 

 

Métabolisme: 
(Figure 18) 

La méthadone est métabolisée par mono- et di-N-déméthylation, puis se 
transforme spontanément en une structure cyclique, d'une part en 
2-éthylidène-1,5-diméthyl-3,3-diphénylpyrrolidine (EDDP) et d'autre part en 
2-éthyl-5-méthyl-3,3-diphénylpyrrolidine (EMDP), suivie d'une glucuro-
conjugaison. Le m®tabolite principal est lôEDDP [Baselt 2008]. 
 

Élimination T½: 15 - 55 h. 
 

Détectabilité: Méthadone 1.5 ï 3 jours, EDDP 3 ï 4 jours. 
 

Analyse: Le m®tabolisme de la m®thadone ®tant fortement acc®l®r® par lôinteraction 
avec une médication concomitante et une métabolisation rapide (voir chapitre 
10), lôEDDP devrait ®galement être dosée pour vérifier la compliance. Ce 
dosage additionnel rend la d®tection dôun spiking manipulatif possible (vente 
des restes de la méthadone par les spikers). 
Méthadone et EDDP nég.: pas de consommation de méthadone. 
Méthadone et EDDP pos.: consommation de méthadone. 
Méthadone nég., EDDP pos.: métabolisme rapide, interaction 
  médicamenteuse 
Méthadone pos., EDDP nég.: Spiker. 
 

 

Figure 18: Métabolisme de la méthadone 
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16.10 Méthaqualone 

 

Métabolisme: 
(Figure 19) 

La méthaqualone est métabolisée par hydroxylation en diverses positions, 
produisant ainsi de nombreux métabolites, y compris les dérivés dihydroxy- et 
N-oxy- [Brenner 1996]. 
 

Métabolites 
principaux: 

Méthaqualone-N-oxyde, 
4ô-hydroxyméthaqualone-glucuronide, 
2ô-hydroxyméthyl-méthaqualone-glucuronide, 
3-hydroxyméthaqualone, 
2-hydroxyméthyl-méthaqualone-glucuronide, 
6-hydroxyméthaqualone-glucuronide.  
 

Élimination T½: 20 ï 60 h. 
 

Détectabilité: 3 ï 4 jours. 

 

Figure 19 : Métabolisme de la méthaqualone 
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16.11 N-benzylpipérazine et substances apparentées 

 

Les N-benzylpiperazines et les substances apparentées sont des drogues de synthèse (designer 
drug) avec un mécanisme d'action d'inverseur des transporteurs de dopamine et de sérotonine. 
Dôautres repr®sentants de cette classe sont  1-(3,4-Méthylènedioxybenzyl)-pipérazine (MDBP), 1-
(4-Méthoxyphényl)-piperazin (MeOPP), 1-(3-Trifluorométhylphényl)-pipérazine (TFMPP) et 1-(3-
Chlorophényl)-pipérazine (mCPP). 

 

Métabolisme: 
(Figure 20) 

La métabolisation se fait principalement par hydroxylation et glucuroni-
dation [Balmelli 2001; Staack 2002; Antia 2009]. 
 

Élimination T½: 5.5 h. 
 

Pharmacocinétique: Environ 6% de la dose est ®limin®e non m®tabolis®e dans lôurine, tandis 
que les deux m®tabolites 3ô-Hydroxy-BZP et 4ô-Hydroxy-BZP en très 
faibles quantités seulement (0.11%). On ne conna´t pas dôautres voies 
dô®limination, la biodisponibilit® est donc faible (ca. 12.5%) [Antia 2009]. 
 

Méthode d'analyse: Pas de méthode immunologique disponible. Analyse par des méthodes 
chromatographiques (HPLC, HPLC-MS or GC-MS). 

   

Figure 20: Métabolisme de la N-benzylpipérazine 
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16.12 Opiacés 

 

Métabolisme: 
 (Figure 21) 

La diacétylmorphine (héroïne) est métabolisée en 6-acétylmorphine et en 
morphine par hydrolyse enzymatique (estérases) et éliminée sous forme de 3-
O- et 6-O-glucuronides. 
 

Élimination T½: 3-20 min (diacétylmorphine), 9-40 min (6-acétylmorphine), 1-7 h (morphine). 
 

Détectabilité: Morphine-glucuronide jusquô¨ 48 h (dans de rares cas jusquô¨ 72 h), 6-acétyl-
morphine jusquô¨ 8-12 h. 
 

Différenciation 
de la 
consommation 
des opiacés: 

La consommation de graines de pavots et la prise de médicaments contenant 
de la codéine peuvent mener à des concentrations en opiacés mesurables 
dans lôurine. Lôanalyse permet une diff®renciation de lôh®roµne par analyse 
immunochimique en dosant la 6-acétylmorphine. Une confirmation par une 
méthode chromatographique est nécessaire en raison des substances 
interférentes possibles (voir chapitre 10). La métabolisation de la codéine en 
morphine est fortement liée à la variabilité interindividuelle. Les quotients 
codéine/morphine doivent être interprétés avec prudence. 
 
Consommation dôh®roµne: 
Une dose de 20 - 200 mg / jour mène à une concentration urinaire de 2 - 150 
mg/L de morphine, de 0,05 - 10 mg/L de codéine et de 0 - 10 mg/L de 6-
ac®tylmorphine (marqueur pour la consommation dôh®roµne). 
 
Consommation de codéine: 
Une dose de 60 - 240 mg / jour mène à une concentration urinaire de  
1 - 10 mg/L de morphine et de 5 ï 50 mg/L de codéine. 
Quotient codéine/morphine > 0,5 si morphine > 0,2 mg/L. 
 
Consommation de morphine: 
Quotient codéine/morphine < 0,5 si morphine > 0,2 mg/L. 
 
Traitement de substitution en cas dôh®roµnomanie: 
La recherche dôune consommation additionnelle dôh®roµne de rue n'est 
assurée que si le 6-acétylcodéine (sous-produit lors de la fabrication de 
l'h®roµne ¨ partir de lôopium brut) dans l'urine est d®montrable. La d®tectabilit® 
de la 6-ac®tylcod®ine dans lôurine d®pend de la technique analytique: avec 
GC-MS environ 10 h après consommation [Staub 2001; Brenneisen 2002]. 
 

 
















