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1 LE MANUEL QUALITE

Ce Manuel Qualité vise a décrire :
- le laboratoire de biologie médicale multisite, sa politique et ses activités
- son systéeme de management de la qualité (SMQ) mis en place et les responsabilités des
acteurs clefs,
- sastructure documentaire et son organisation

Ce systéeme de management de la qualité s ' ap pll i’ gwmes e mb | e labdretsre naultisttee s d u

Alphabio.

Le laboratoire de biologie médicale Alphabio est un laboratoire multisites exploité par la société
d’ exercice |ibéral prAPHABI® Gitge socls?23,suk dapriediaddilges ( SEL A
Marseille).

L"accreéditation des | aboratoires de biologie
depui s | a publ i cat i-49 mu 18 @nviek 2000r gdi cfait Maimeaaet pa2ti® 1 0

intégrante du code de la santé publique.
Le systeme qualité est basé et doit étre conforme aux référentiels suivants :
- Norme NF EN ISO 15189 : « Laboratoires d'analyses de biologie médicale - Exigences
particulieres concernant la qualité et la compétence ».

- SH REF 02 Exigences ponabNISOIT5I@Tcr éditation selc
- SH REF 08 Expression et évaluation des port éce
Le manuel gualité est tenu a jour sous | autorit
Il est a disposition de nos clients et correspondants et sert aussi en interne a la présentation du
fonctionnement du SMQ du laboratoire pour les nouveaux arrivants.
Ce document ne comporte pas de trait a | a marge

révision completes.

Rédaction Validation : Approbation :
’ FARGEAU née TAGUELMINT née CHAABI | Application : Page 3730
DIEPPOIS Christelle | MARECAL Maryse Lynda 2018-06-16
2018-06-15 2018-06-15

LBM multisites siege social 23, rue de Friedland — 13006 Marseille — France - Tél : +33.04.91.25.41.00- Fax : 33.04.91.78.14.75
Numéro d'enregistrement : 13-492 agréé sous le n°27,n° FINESS EJ 130042161 - SIRET 378 711 972 00026

Ce document est soumis a une diffusion non contrblée.



< : )
‘!‘JJ A/phab’o ,: MANUEL QUALITE VER!I%N-?

2 LE LABORATOIRE
Présentation du laboratoire Alphabio

La réalisationd” examens de biologie médicale a |ieu a
composé de 6 sites exécutants et 14 sites non exécutants. Les sites exécutants sont en charge de
| " ensembl e dwodugisn (pltaee pr&nnlgtiqud, enalytique et post analytique) alors que
les sites non exécutants ne déploient leur activités que sur les phases pré et post analytiques

Les 6 sites réalisant la totalité du processus sont :
Site Européen : 1 Rue Melchior Guinot, 13003Marseille
Site Beauregard : 12, impasse du Lido, 13012 Marseille
Site Bioparadis : 118, Rue Jean Mermoz, 13008 Marseille
Site Giorgetti / ROCCA : 6, Rue Rocca, 13008 Marseille
Site PC Bio : 2, Boulevard Lei Roure, 13009 Marseille
Site Bouchard : 95- 103 Rue Dr Escat, 13006 Marseille

Les 14 sites réalisant les phases pré et post analytique sont :

o Site Alphabio : 23, rue de Friedland, 13006 Marseille,
Site Bioméditerranée : 49, Avenue Forbin, 13002 Marseille
Site Scalici : 82, Boulevard Longchamp, 13001 Marseille
Site Norbio : 216, Boulevard Henri Barnier ,13016 Marseille
Site Nord : 121 Chemin des Bourrely, 13015 Marseille
Site Penne /Huveaune, 323 Boulevard Voltaire, 13821 La Penne /Huveaune
Site République : 54, Rue de la Républigue, 13002 Marseille
Site Canebiére : 73 Boulevard de |la Canebiéere, 13001 Marseille
Site National : 254, Boulevard National ,13003 Marseille
Site Bourgue : 215 Chemin de Sainte Marthe 13014 Marseille
Site Biosud : 92 Bd Paul Claudel 13009 Marseille
Site Michelet Santé : 201 Bd Michelet 13009 Marseille
Site Saint Bruno : 4, rue Saint-Bruno 13004 Marseille
Site Boulanger : 124, rued ' E n d @0 Marseille

0O O O O O O 0O O o0 O O O O

Le périmetre d’'activi tfémillesuivahtesbor at oi re couvre | e
- Biochimie générale et spécialisée
- Hématologie : hématocytologie, hémostase et immuno-hématologie
- Immunologie : auto immunité et allergie
- Microbiologie : sérologie infectieuse, bactériologie, parasitologie mycologie, virologie
- Génétique : génétique constitutionnelle et somatique
- Biologie de la reproduction:spermi ol ogi e di agnostiqgue et acti vit

Le laboratoire prend enchargel " ens emb |l e d e snt@nXia,reef posir urgfaiblie | u i
pour cent ag etres dpécalikéa @SN wur lesquels des laboratoires sous-traitants sont
sollicités, apres information et accord des clients.

Les plateaux techniques sont a proximité immédiate des établissements de soins avec lesquels
ils travaillent afin de r éporDeruex |dé emltuse reauxi o eon
24H/24,71/7.
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Certains automates (essentiellement gazométrie) sont délocalisés dans des établissements de
soins afin de répondre aux mieux aux besoins des patients.

Sur le site Européen un département spécifique de recherche et développement, sous la
respons abesdeux hiobgistes caredponsables, gére des projets avec les centres hospitaliers
et en collaborations avec les médecins de ces centres. Ces pr oj et s
solutions innovantes au service du diagnostic médical principalement dans les domaines de la
Il "infectiologie.

génétique somat

ique et de
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Historique du laboratoire

2001 :
- Le |l aboratoire s’engage dans une démarche qua
ISO 9001 version 2000, et poursuit avec la version 2008 en 2010.

2011 :

- Octobre : Le | aboratoire Alphabio, appartenant a
le Cofrac (n° 8-3020) sur plus de 60% de son activité. La SELAS Alphabio était composée de 5
laboratoires : Alphabio, Beauregard, Bioméditerranée, PC BIO et Rocca.

- Octobre, acquisition des sites République et Norbio par la SELAS BioParadis

- Le laboratoire Alphabio obtient de | "ARS | au
principal constitue la réunion des laboratoires Alphabio et Bioméditerranée. Ce sont les sites
laboratoire Nord, Bionation, Canebiere et Européen, le cinquiéme a ouvert en 2016.

- Novembre, la SELAS Alphabio devient un laboratoire de biologie médicale multisites.

2012 :
- Acquisition des sites Longchamp, La Penne sur Huveaune et Bourgue
- Fusion / absorption de la SEL Bioparadis
- Le site Rocca déménage son activited” AMP au sein de | a clinique B
prise en charge des patients.
-Extension d’'accr éditati on sduBioparddisstilghahis. ex écut an

2013 :

- Les laboratoires Biosud et Michelet integrent le laboratoire multisite.

- En Aout, le site Européen est ouvert, regroupant les activités analytiques des sites Alphabio et
Bioméditerranée (qui restent ouverts en tant que sites pré et post analytiques). Ce nouveau site
accompagne | " ouverture de | HOpital Européen
Ambroise Paré avec lesquels le laboratoire travaille depuis de nombreuses années).

2014 .
- Extensi on d’cadgquiénieéitddxétusattiRoccs a u

2015 :
-Le site Rocca est scindé en 2 sites, suite au
clinique Bouchard.
- En Aout, acquisition du laboratoire Boulanger qui devient un site du LBM

2016:
- Ouverture du site Saint Bruno en janvier
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3 LA DEMARCHE QUALITE

La Démarche qualité est mise en cuvr edusaviges | ' i mp
qualitétetavec | ' idrpll i' @ sutpéesontel e

Politique qualité et engagement de la Direction

Dans la continuité de notre implication dans une démarche qualité depuis de nombreuses années,

nousmet t ons apolidguewgual@é visant a satisfaire aux exigences et attentes des patients

et utilisateurs des prestations du | aboratoire
prestations proposées, dans le respect des exigences normatives et réglementaires applicables a

| "acti vi t éetddshondesplatauesptofassionnelles.

La politique qualité est basée sur les axes suivants :

- Renforcer la confiance en notre laboratoire et démontrer notre compétence aux patients,
aux établissements de soins, aux médecins prescripteurs qui sont autant de partenaires
privilégiés

- Mettre a disposition tous les moyens organisationnels, humains et matériels nécessaires au
bon déroulement des activités et en revoir régulierement la pertinence

- Améliorer sans cesse notre savoir-faire, suivre nos dysfonctionnements et évaluer nos
activités

- Satisfaire aux exigences normatives et réglementaires afin de respecter le calendrier
d’  accréditation

Nous avons choisi comme devise :
«La qualité et | "innovddlé»on au service de |l a biol

Nous nous engageons a tout mettre en o@uvre pou
cohésion de tout le personnel du laboratoire. Nous veill ons particulieremen

personnel applique les politiques et les procédures du SMQ.

Nous nous engageons par ailleurs a respecter une conduite éthique, de maniére a :

- Garantir Il "indépendance du | aboratoire confc
santé publique, afin que le personnel ne subisse aucune pression,

- S ausersdel ' absence de conflit d’'intérét

- Veill er a ce qu’aucune discrimination ne pui

- Respecter la confidentialité des informations

Nous déléguons au Responsable Management Qualité (RMQ) et au Service Qualité la mise en

place et le maintien du SMQ, en s’ appuy an tpourdesquels deeobjectifs rsodtc € S S U S
définis. Ces derniers sont revus annuellement en Revue de Direction.
N Le 10/04/2018
//‘,(';;[/I -
& ARV R B
P N A
f',"/ u'l.
o I ]
/ “
Philippe HALFON Jean-Marc FERYN
Biologiste Médical Responsable Biologiste Médical Responsable
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Management par les Processus

Pour répondre aux évolutions de la norme et maitriser son fonctionnement,le | abor at oi re s’ a
un management par les processus, dont la finalité est de :
S’assurer |l a cohérence etmedcd I|duh &rMQo mpiagatlieo
vision transverse.
Mesurer |l "efficacité et l a performance dec:
ensemble
Faciliter | a dynamigue d’'amélioration conti

Chaque processus est décrit et suivi via les éléments suivants :
Une fiche processus définissant la valeur ajoutée, les activités et les ressources du
processus
Une gestion des risques inhérents aux activités du processus, avec miseen cuvr e des
actions de maitrise pour limiter leurs impacts
Des objectifs définis et suivis régulierement
Desrevuesdel ' e f f i peoeessuspody] damél i orer continuell emert

Cartographie (page suivante)
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Accréditation et gestion de la portée flexible

Le laboratoire Alphabio est accrédité en santé humaine par le Cofrac (Accréditation n°8-3020) depuis
2011. La liste des sites et des portées est disponible sur www.cofrac.fr. Le laboratoire a fait le choix de
ne faire référence a son accréditation que sur le Catalogue des examens et le présent Manuel.

Toute modification de pratiques ( mét hod e, aut omat e, prestadtaire
étudiée pour en évaluer les impacts potentiels sur la réalisation des examens et la qualité de la
prestation ; les évolutions nécessaires sont identifiées (ressources a allouer, formations requises et
documentationr é di péet ..mi s e sCofmaestadet infor@é. L

PRO 5.5/22 Gestion de la portée flexible
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Communication au sein du laboratoire

Le laboratoire déploie un panel de moyens aussi bieninternesq u’ exaBr ned’ assurer un

d"informations aussi efficace que possible
o Interne
Elle s’ adresse a tous e ersonnel du | aboratoir

| p
| " appropriaticgait de | a démarche
Différents types de réunions sont mises en place :
- Revues de direction de site et du LBM annuelles permettent une évaluation du SMQ et une

revue des objectifs en |Iien avec | " évolution
- Revues de processus a minima semestrielle, perme t t an't de vérifier Il " har |
pratiqgues et de mettre en évidence des besoir
- Cellules qualité (a minima 7 par an) donnent

au SMQ, a des formations et a des échanges sur des difficultés rencontrées permet la
coordination des sites

- Comités de pil ot age t peisomelsds ditds/@ectaurs, aonsttuent | enser
la partie opérationnelle : déploiement et suivi de la démarche qualité
- Réunions techniques / qualité réalisées en fonction des besoins identifiés par le biologiste ou
|l e référent de secteur, pour faire un point,
Différents supports internes permettent de diffuser les nouvelles dispositions ou de resensibiliser
le personnel en cas de dérives de pratiques : messagerie interne, alertes du logiciel Armure et les
notes d’information affichées
o Externe : communications avec les clients
- Communication des recommandations pré analytiques / Catalogue
- Mise a disposition dans les différents sites du LBM,depr é coni sations a |’ atte

et des prescripteurs ainsi que de fiches de renseignements cliniques élaborées par des
associations de biologistes (RBML et LABAC), plusieurs biologistes du laboratoire Alphabio y
ont participé.
- Les biologistes des sites participent a de nombreuses réunions avec les hopitaux et structures
médi cales avec | esquels ils travai hlleelnt afin
pertinence des examens( CL L N ..)
- Les biologistes de tous les sites sont a disposition des médecins et des patients, joignables a
tout moment. Des biologistes experts par domaine peuvent apporter une information plus
approfondie en fonction du point abordé.

Tous les échanges sont réalisés dans un souci de confidentialité.
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4 PRE ANALYTIQUE

La maitrise de la phase pré analytique est essentielle pour garantir | * obt enti on d’'un &
conforme accompagné des renseignements requis, nécessaires a la fiabilité des résultats et la

pert i nemepetatidnales éxdmiens. Cette phase étant possiblementr é al i sée a | ' ext
|l aboratoire ou par du personnel ext érieur au | al

maitriser pour obtenir un échantillon adéquat.

Commumnication avec
Conformité du les intervenants
prélbyement extermes et les
prescripteurs

Disponibilité des
Acceull et confidentialitd biologistes et du
personnel

Informations et ' . > - Prise en charge des
recommandations L e B demandes urgentes

Du besoindu patient au r eéhaatillon de |~

L’ accuei bstockanisépeanbniere in:t
- Garantir | "identification des dossiers et des
- Prendre en compte les besoins du patient et du prescripteur en termes de délai et modalités
de transmission des résultats
- I nformer et obtenir son accorttrditant or s d’ un r ecc

Les biologistes peuvent étre amenés a proposer aux prescripteurs des modifications de la prescription
en fonction des exigences de | a Haute Autoritée d

Les recommandations concernant les prélévements et les exigences pré analytiques du laboratoire,
sont définies et diffusées, via le manuel de prélevement, le catalogue des examens et des fiches de
préconisation de prélévement au personnel du laboratoire et aux préleveurs externes. Des
conventions sont établies avec ces derniers (IDE et établissements de soins).

Le recueil de renseignements cliniques et thérapeutiques limité a ceux strictement nécessaires a la
prise en charge, est réalisé dans le respect constant de la confidentialité. Cette étape constitue un

poi nt d’attention essentiel, car udler pducreétred C e s
délivrée.
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Réception des prélevements et prétraitement

A récept

i on, | a

conformité des prélevements aux

non-conformité est relevée et le compte rendu final en portera mention. En cas de
prél evement, wun

nouveau prél éevement

peut

r

e

ej et
étre pl

Un prétraitement peut étre réalisé conformément aux préconisations des fournisseurs, pour obtenir
un échantillon prét a étre analysé.

Le laboratoire a recours a la sous-traitance :

- en systématique pour les examens particuliers

- pour expertise ou contréle a des centres de référence
- ponctuellement en cas de panne.

Transport des échantillons

Le transport des échantillons est sécurisé, tracé et adapté aux exigences des patients, prescripteurs et

du laboratoire (y comprissous-t r ai t ant ) .

Les moyens

mi s en

(tournées régulieres) et les températures de transport ; le colisage permet la tragabilité du transport.

Prise en charge des demandes urgentes

cuvr e

Toute demande urgente est identifiée et prise en charge avec le plus grand soin, selon une filiere
spécifique, pour optimiser les étapes consécutives du processus de réalisation et rendre le résultat
dans un délai permettant de répondre efficacement aux besoins du patient et du prescripteur. Un
indicateur de performance est associé au délai de rendu.

DON 5.4/00/01 Catalogue des examens
PRO 5.4/11 Prélevement et transport
PRO 5.4/10 Réception des échantillons

PRO 5.4/19 Gestion des prélévements urgents
Procédures de Prélevements
POP 5.3/03/05 Identitovigilance
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5 ANALYTIQUE

Durant cette phase analytique les échantillons sont analysés et controlés, afin de mettre a disposition
des biologistes des résultats exploitables pour la validation des examens.

Méthode

Vérification / Vérificati
o érification
Va,ll((;l]atéon de | Performances suivies
méthode pour la - -
maitrise d?g la via (lj(:s controles Chaque résultat est
qualité

technique revu avant validation

Vérification / validation de méthode

Chague méthode analytique est vérifiée (ou validée dans le cas de méthode adaptée au sein du
laboratoire) afin d” i dent i fi er | etSmettrd e @lace s mpyent eéenntaitrige| s
nécessaires, de s’ assur er agayt@ued stsfontpaex besoms dmlaboratadreset a

| ' ét at etdkprouler lamampétence du laboratoire. Les incertitudes de mesures sont calculées.
Pour ce faire,le | a b or a feeur l¢s eecorsmaralqtignudu Cofrac, des sociétés savantes et sur

sa propre expérience.

Suivi des performances : contrbles qualité

Ces performances analytiques sont suivies en routine parl ’ a n a toytréle qudite :
- Controles internes qualité. Une stratégie de passage des contréles est élaborée en prenant en
compte les seuils des méthodes, la labilité des mesurandes,| € v ol ume des..séri es
- Evaluations externes de la qualité et/ou comparaisons inter laboratoires pour chaque appareil
/ technique accréditée
- Controles nationaux de qualité.
Ces contrbles permettent de confirmer la qualité des examens réalisés et de prévenir toute dérive par
un suivi statistigue des résultats (suivi des Levey-Jennings).
Le calcul annuel des incertitudes de mesure participe au suivi des performances du laboratoire.

La corrélation des méthodes est confirmée régulierement pour les appareils en back-up ou miroir
pour maintenir une comparabilité desr € s u |l t at guelsdqlieaoierd lesyaditipns et le site de
réalisation.

Vérification de la conformité analytique

Les résultats des analyses sont confrontés a ceux des contrdles internes, aux antécédents, aux valeurs

de références et aux critéres de redosage, préalablement a toute libération. Des regles décisionnelles

intégrant les critétresder edosage, | a qual i t.é8sodé&abllesparcdéfiairret i | | on
harmoniser les conduites a tenir ; le cas échéant, elles sont paramétrées dans les Middlewares.
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Gestion des urgences et situations particuliéres

L'"identification des dpeidmsarnialirepassagd sulg lesmadtenstes, gte r me t
d’" optimiser |l eur délai de rendu.

Des solutions dégradées sont élaborées afin de garantir la permanence des examens biologiques en
cas dévenementsindésirabl es de t ype pdannnef odr’ naaet fi bgeuaet, e fs o.u s

PRO 5.5/22 Gestion de la portée flexible

POP 5.5/22/01 Vérification (portée A) / Validation (portée B) des méthodes
PRO 5.6/01 Gestion des contréles qualité

POP 5.5/../.. Utilisation pour chaque Automate
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6 POST ANALYTIQUE

La phase post-analytique vise a délivrer au prescripteur, et au patient, un résultat fiable et interprété,
dans un délai compatible avec les intéréts cliniques du patient.

Validation et
interprétation
des résultats

Prestation
de conseil

Compte rendu et
diffusion des
résultats

Validation - Interprétation contextuelle des résultats — Prestation de conseils

La validation est assurée par les signataires autorisés (biologistes médicaux et les internes habilités).

Le biologiste dispose pour la validation, del " ensembl e des yroéngrisildstéaultats du do
des examens sous traités, des antériorités, des renseignements cliniques, des non conformités pré

analytiques le cas échéant, des ClQ et des incertitudes de mesure. La vraisemblance et la cohérence

de | " ensemble des Lrésuét pt &dliséettdrptunsoves ti dartirée s .
commentaires référencés, régulierement actualisés, gar ant s de lnterhbialogmesnsi sat i on
nécessaire des commentaires libres sont enregistrés.

Les Biologistes du laboratoire sont régulierement amenés a communiquer avec les patients ou les
prescripteurs, pour commenter les résultats et assurer la prestation de conseil.

En période de permanence des soins, les techniciens de garde sont amenés a diffuser des résultats
aux prescripteurs sous la responsabilité explicite du biologiste médical, dans les conditions définies
dans les procédures internes. Une liste des analyses dites urgentes a été déterminée conjointement
avec les services concernés, pour répondre aux besoins des patients. Les techniciens de garde sont
spécifiqguement habilités a cette tache. Cette organisation obéit au SH REF 02.

Compte rendu et diffusion des résultats

Y

La mise adispositiond” un compte rendu détail | éenfordtpapisui t e a
ou dématérialisé) selon la demande du prescripteur et/ou du patient. La diffusion des résultats quelle
qu’ en S 0 t estltracée miocdnérdlée, tvié des protocoles sécurisés pour garantir la
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confidentialité des informations transmises. En | " absence de pr detperwol e, de
sont établies avec |l es destinataires de maniere

Le compte rendu comporte tous desaéultaéhobameenttess per me
val eur s de réef érence, dore sonfortmigép @rgé analytiggéeg h dent i | | on
comment esirdessil.t at s draiitésxnaenteon etrassaity. S

En cas de résultat non conforme, nécessitant la modification du compte rendu postérieurement a sa

diffusion, les destinataires sont informés de la modification et recoivent un nouveau compte-rendu

amendé.

Gestion des urgences

Pour répondre aux besoins des services des soir
journée sous la responsabilité du biologiste, la liste des services et des examens concernés a été
établie conjointement avec les établissements de soins.

Les résultats pathologiques urgents sont communiqués par téléphone ; les critéres et responsabilités
sont définis.

Conservation post analytique

La conservation des échantillons est organisée de maniéere :
- arépondre a la réglementation en vigueur (sérotheque)
-a permettre d’' éventuels ajouts, |l es délais et c

POP 5.5/19/02 Validation biologique des résultats

POP 5.5/19/01 Libération des résultats

PRO 5.5/05 Organisation en garde

PRO 5.7/03 Organisation de la sérothéque et conservation post analytique
PRO 5.8/01 Rendu des résultats

POP 5.8/01/02 Consultation des résultats patients via internet
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{ RESSOURCES HUMAINES

lagual i té des prestations du llaadneéteraeddopersoenels’ appui e
intervenant dans la réalisation des différentes activités du laboratoire.

Une gestion rigoureuse des ressources humaines, sous la responsabilité du service des ressources

humaines du LBM, des biologistes médicauxetduper sonnel d’' encadrement pernrn
compétence du personnel et | adéquation des eff e

|ntégration sAccueil du personnel dans la structure Alphabio

sAcquisition et reconnaissance des compétences
#Maintien en continu des compétences

#Rbles et responsabilités définis au sein du laboratoire

Intégration et accueil dans la structure

Compétences

7

Les besoins en personnel s 0 n't étudi és en fonctianoludeeeteh’ évol u

typologie. Tout nouveau venu est accueilli dans la structure, notamment vi a | " idottégr at i
le but est de présenter le SMQ e t de donner | es ouibnidl gersopnelatr  f aci |
| " accés aux ilndsormatii @nmeconfiddndatitdesisq ulees regl es d’' hy

sécurité sont également abordées
Le service des ressources humaines établit et conserve les contrats et les éléments administratifs liés a

| " embauche, tandis que |l es formations et habili
secteurs concernés, a disponibilité du personnel.

Acquisition et maintien des compétences

Lesdiplobmes et/ ou | e X p é rskendonctiod dutyge delposte a psuoveirt d éf i ni

Le biologiste référent du poste présentera les compétences a acquérir. Les qualifications initiales du

personnel sont prises en compte pour déterminer la durée du parcours de formation effectué sous la

responsabili t € d’ un tuteur di spuwtesant des connai ssances
Une évaluation des compétences est réalisée lorsque la personne est considérée comme autonome

pour la réalisation des activités attribuées.

L’ h a b iskra vblidét pamolabiologiste référent du poste apres vérification de la maitrise de la

compétence.

Le maintien des compétences est évalué régulierement, a minima tous les 2 ans. Les DPC suivis par les
biologistes participent a ce maintien de compétence.
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Evolution des compétences

Unplandefor mati on concernant |l "ensemble du personnel
axes de développement du laboratoire décidés par la Direction, des obligations légales et des besoins
identifiés par les biologistes et par le personnel lui-méme. L ' e fitd descfaantations dispensées est

évaluée.
Des f or mati ons i nt eppro@isgion pee dispogtiorts @l $MQ l(téchniques ou
managériales), et | " har moni sation des pratiqgues.

Attribution de responsabilités et fonctions clefs

La direction assure une administration efficace du laboratoire, ainsi que des fonctions spécifiques
telles que la recherche et le développement ; elle délegue certaines responsabilités a du personnel
di sposant des compétences et de | ' expérience néc

Les responsabilités attribuées sont synthétisées au sein des organigrammes fonctionnel et qualité.

Des fonctions clés sont définies, et sont suppléées afin de garantir une permanence du SMQ.

ENR 5.1/01/250 Fonctions au Laboratoire Alphabio
POP 5.1/01/02 Habilitation du personnel

POP 5.1/01/03 Formation du personnel

PRO 5.1/02 Recrutement
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8 RESSOURCES MATERIELLES ET GESTION DES STOCKS
La mise en cocuvre de ce processus garantit a s
fiables, de réactifs et consommables pr opres a | " utilisation et d CC
adaptées a la réalisation des activités du laboratoire.
{ matérielles

et stocks |}

optimises //
Sélection et entretien des équipements
Le laboratoire dispose de matériel sélectionné selon des critéres de performances, d’"i mpact s
environnementaux et financiers,eten adéquati on avec | a tai |l e et |
Les automates sont maintenus selon les préconisations des fournisseurs, la documentation requise a
leur bonne utilisation est disponible au poste ainsiquelespreuves d’' entretien et de
Gestion en cas de panne ou dysfonctionnement
De nombreux appareils sont doublés (miroirouback-up) afin d’ opti miser
tout dysfonctionnement, permettre un rendu des résultats sans impact pour le patient, et garantir la
continuité des soins.
Lorsqgue cel a &samalysessoetintar®ropees;s ali 'rienf or mati on du pre

organisée en cas de retard de rendu.

Suivi métrologique au sein du laboratoire

Le matériel critique est identifié et les contrdles appropriés sont réalisés pour assurer le raccordement

aux systeme international de mesure.

Les opérations métrologiques sont confiées pour partie a des prestataires externes accrédités,

cependant

a la caractérisation des enceintes) est couvert en interne.

| " essantfel adesébabonnagérdeks
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Gestion des stocks

La surveillance des conditions environnementales et des zones de stockage est organisée de maniére a

garanti r |l "utilisation de produits et échantill ons
conditions définies par l es fournisseurs d’ équi
sociétés savantes.

La gestion optimisée des stocks est réaliséevi a | e dépl oi ement d’un | ogici

Infrastructures et locaux

Les infrastructures sont agencées de maniere a fournir un environnement adapté et sécurisé aux
activités et/ou aux matériels, notamment :
o Acceés limité aux zones techniques
o Séparation de zones ou se déroulent des activités spécifiques
o Locaux adaptés aux activités et notamment une salle et/ou un secteur de triisolé, un
laboratoire P2 en biologie moléculaire sur le site Européen, des zones de bactériologie
protégées, des salles spécifiquespour | ° AMP (proche du | ieu d’in
cytogénétique..
o Serveurs de données et sauvegardes délocalisés chez un hébergeur de données de santé
agréé et des serveurs hébergés et sauvegardés localement en deux endroits.
o Systéme de pneumatiquesreliantl es services de | Hépital Eur op
Européen.
o Fourniture d’'énergie de s ewlesyitesexécatimtscas de cou
o Des locaux séparés pour le stockage temporaire des déchets selon les sites,

Les évolutions et changements des infrastructures sont étudiés en collaboration avec le CE et le CHSCT

(Comité d hygiene, de sécurité et des conditions

Le contréle des installations électriques, de la climatisation et des extincteurs est régulierement confié
a des organismes agrées.

L'"entretien des | ocaux est .réalisé selon des pro
Les DASRI (déchets de soins a risque infectieux) issus de | " activité du | a
incinérés par une société spécialisée.

PRO 4.6/01 V3 C Procédure d'achats

PRO 4.6/04 V1 V Réception des réactifs et consommables

PRO 5.6/02 Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure
PRO 5.2/01 Hygiéne et sécurité

PRO 5.3/20 Réactovigilance et matériovigilance

PRO 5.3/ Matériel de laboratoire

PRO 4.10/01 Procédure dégradée en cas de dysfonctionnement
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9 MAITRISE DES INFORMATIONS DU LABORATOIRE

Le bon fonctionnement du laboratoire repose sur une fiabilité et une disponibilité des données
patients ainsi que des informations nécessaires au bon déroulement des activités.
Pour ce faire, |l e | abor at debverédicationg tontréles et sruvagdrdes nécessaires a la

maftrise dessystemes d’' i nf or mati ons et a | a conservat

Protection et
maintenance du systeme

Sauvegarde des
données Validation des logiciels

Vérification du
paramétrage et des
connexions

Definition et attributions de
droits spécifiques.

Responsabilités définies

Les responsabilités sont définies et attribuées, de sorte a garantir le fonctionnement continu du
systeme :

O

en interne : des responsables SIL / MW et réseau / logiciels transverses sont nommés. Les
logiciels embarqués sont sous la responsabilité des référents de poste.

en externe: Un contrat avec le prestataire informatique établit les responsabilités et les
devoirs de chacune des parties.

Des données sécurisées - Des logiciels maitrisés

Le systeme informatique du laboratoire est constitué de :

O

O O O O O

De logiciels métiers (SIL= Systeme informatique de laboratoire) connectés entre eux via
HPRIM laboratoireet/ouavec d’' au.tlr é $1slt @dnibugiud/locsmman’a u n
tous les sites avec base commune est en cours de déploiement pour une mise en service
début 2017.

Des Middlewares (MW) interfacés avec les SIL, les automates

Des logiciels embarqués sur les automates

Des systemes experts

Une infrastructure protégée par un acces réglementé et sécurisée

Des logiciels utiles a la réalisation des taches quotidiennes (gestion documentaire, surveillance
des T° ..
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Les logiciels critiques pour la réalisation des examens sont :
o Sélectionnés en tenant compte des exigences et besoins des utilisateurs

o Validés avant utilisation et miseenserviced e mani ére a garantir |’ int.
données

o Vérifiés régulierement, notamment lors de montée en version ou modification de
paramétrage

o Soumis a des sauvegardes régulieres pour garantir la conservation et la disponibilité des
données

o Sécurisés grace ades profilsd ' u t i |détsnanéserufondion des compétences, les

connexi ons s eodefd'nd paaendalisémet régdieranent renouvelés.

En | absence de tr asassonensiodsidopreuves et établiessvecelesa gr é e, d
prescripteurs ou les établissements de soins, pour garantir la confidentialité, la conservation et

Il "intégrité dedfusidnaasmséletsparvole élactsonigdeerersluralogiciel ou vers

un destinataire externe.

L' e n s desmlbnhées informatiques ou papier sont sécurisées, leur acces est limité aux personnes

autorisées, et | eur él i minati on est faite deToumani er e
i ntervenant externe s’'engage armatibne pPtéec b aar | a o
connaissance.

Toutes les saisies manuelles d a n' s l e SIL et/ ou dans |l es |l ogi ci
vérification.
Les fichiers nominatifs informatisés ont fait |’

PRO 5.3/03 Maitrise du systéme et des données informatiques
POP 5.3/03/01 Conduite a tenir en cas de panne du systeme informatique
POP 5.3/03/03 Gestion des tests du SIL
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10 MAITRISE DES CONTRATS ET ACHATS / RELATIONS CLIENTS

Dans |l " optique d w codinéupidation de RuedAntarche dualité a®ipréd de ses
prestataires et fournisseurs, de la prise en compte des besoins de ses clients, le laboratoire
contractualise ses relations avec les parties intéressées. Ces contrats seront périodiqguement revus
pour en apprécier la pertinence et le besoin de réactualisation.

Sélection et évaluation des fournisseurs et prestataires

Tous nos fournisseurs et prestataires ayant une incidence directe sur la qualité de nos prestations sont
rigoureusement sélectionnés sur des criteres de performance, sur leur SMQ (accréditation ou
certification), sur des publications, sur leur impact environnemental et enfin sur le rapport qualité /
prix des produits ou services. Une démarche similaire est adoptée pour les laboratoires sous-traitants.

Ces prestataires dits critiques sont :

ol es fournisseurs de consommabl e, de réactifs
|l es structures organisatrices d’ évaluation ex
les prestataires informatiques
les prestataires de métrologie
les organismes de formation
|l e prestataire en charge des transports d’ éct
les laboratoires sous-traitants

O O O O O O

Un coordinateur chargé des relations fournisseurs participe a la sélection et au suivi des fournisseurs,
ai nsa Iquél ab eahiastdesoctrged @ec les nouveaux prestataires, et des dossiers
technigues en réponse a des appels d’"  offre.

L’ évaluation annuelle des fournisseurs ,oer met d
d identifier des sources d’, enarésiliation deaohtiatppagutétreEn c a s
envisagée.

La liste des fournisseurs est revue chague année

Contractualisation de la relation avec nos clients

Nos clients
Nous exercons nos activités pour le compte :
o De patients
o De prescripteurs libéraux, d'établi s sement s de sant é privéeés,
médecine de la reproduction
o De laboratoires correspondants

Contrats de prestation
Des contrats sont élaborés avec :
Nos différents clients (soit prestataires, soit confreres demandeurs) afin de garantir la prise en
compte des exigences des deux parties: besoins du client en termes de méthodes, de
modalités et de délai de renduete xi gences du | aboratoire part
analytique. Une revue des contrats permet des modifications e n  céaofutiorddes besoins
et la diffusiondesé vent uel s changements d’  ordre pré ana
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L'’ acceptation de (pracription nuaorale) eonstitue unmamtrat tacitet

une revue de ce contrat est r é aslpré shayequep our s’
et pour modifier ou compléter | a prescriptio
Annuel |l ement , une revue des prescriptions e
laboratoire aux besoins des utilisateurs.

Une revue dite de contrat ou de capacité enregistrée quotidiennement sur chacun de nos
sites garantit que le laboratoire dispose des ressources humaines et matérielles pour prendre
en charge les demandes.

Ecoute clients
Les clients sont sollicités pour connaitre leur niveau de satisfaction vis-a-vis des prestations du

|l aboratoire, et connaitre |leurs suggestions d’
traitées afin d apporter une rléspdangeravedld presaiptdurs, @réleveurs
externes e t services des établi ssements de soins so
identifier des opportunités d’' amélioration.

PRO 4.5/01 Sous-traitance d'analyses

PRO 4.6/01 Procédure d'achats

PRO 4.6/04 Réception des réactifs et consommables
POP 4.12/01/01 Enquétes de satisfaction

POP 4.4/01 Revue de contrats
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11 SYSTEME DE MANAGEMENT PAR LA QUALITE

Le SMQ, de par ses missions de surveillance du fonctionnement du
laboratoire au regard de la politique et des objectifs définis, de veille de
| " adéquat i on, noth@rsent Hoeusmentaingsy et @esuivi du
bon déroulement des processus,

ccuvre de

S axes

a pour r o6l
"amélioration.

d

Des responsabilités définies

e d’

i de

1/ Un RMQ et un service qualité, auquel la Direction délégue la mise en place et le maintien du SMQ.

Les décisions organisationnelles sont approuvées par la Direction avantleurmis € en @uUVvV T e.

2/ Des RMQs et
des dispositions sur le site ou le secteur, et sont le relais du service qualité sur place.

des

3/ Des auditeurs internes qualifiés, formés et habilités a la réalisation des audits, missionnés pour
évaluer des activités dans lesquelles ils ne sont pas directement impliqués dans la mesure du possible.

4/ Des pilotes nommés pour conduire et suivre les processus, en relation étroite avec le service qualité
et les acteurs des activités concernées. Le role du pilote est notammentdepar t i ci per a
et a la gestion des ri