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1 LE MANUEL QUALITE 

 
Ce Manuel Qualité vise à décrire :  

- le laboratoire de biologie médicale multisite, sa politique et ses activités 
- son système de management de la qualité (SMQ) mis en place et les responsabilités des 

acteurs clefs, 
- sa structure documentaire et son organisation 

 
Ce système de management de la qualité s’applique à l’ensemble des sites du laboratoire multisite 
Alphabio. 

Le laboratoire de biologie médicale Alphabio est un laboratoire multisites exploité par la société 
d’exercice libéral par actions simplifiée (SELAS) : ALPHABIO (siège social : 23, rue de Friedland, 13006 
Marseille). 

 
L’accréditation des laboratoires de biologie médicale par le Cofrac est devenue obligatoire 

depuis la publication de l’ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 qui fait maintenant partie 
intégrante du code de la santé publique. 

Le système qualité est basé et doit être conforme aux référentiels suivants : 
- Norme NF EN ISO 15189 : « Laboratoires d'analyses de biologie médicale - Exigences 

particulières concernant la qualité et la compétence ». 
- SH REF 02 Exigences pour l’accréditation selon la Norme EN ISO 15189  
- SH REF 08 Expression et évaluation des portées d’accréditation  

 
Le manuel qualité est tenu à jour sous l’autorité et la responsabilité du responsable qualité.  
 
Il est à disposition de nos clients et correspondants et sert aussi en interne à la présentation du 
fonctionnement du SMQ du laboratoire pour les nouveaux arrivants. 
 
Ce document ne comporte pas de trait à la marge car il a fait l’objet d’une restructuration et d’une 
révision complètes.
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2 LE LABORATOIRE 

Présentation du laboratoire Alphabio 

 
La réalisation d’examens de biologie médicale a lieu au sein du laboratoire multisite Alphabio, 

composé de 6 sites exécutants et 14 sites non exécutants. Les sites exécutants sont en charge de 
l’ensemble du processus de production (phase préanalytique, analytique 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,  
o Site Bioméditerranée : 49, Avenue Forbin, 13002 Marseille 
o Site Scalici : 82, Boulevard Longchamp, 13001 Marseille 
o Site Norbio : 216, Boulevard Henri Barnier ,13016 Marseille 
o Site Nord : 121 Chemin des Bourrely, 13015 Marseille 
o Site Penne /Huveaune, 323 Boulevard Voltaire, 13821 La Penne /Huveaune 
o Site République : 54, Rue de la République, 13002 Marseille 
o Site Canebière : 73 Boulevard de la Canebière, 13001 Marseille 
o Site National : 254, Boulevard National ,13003 Marseille 
o Site Bourgue : 215 Chemin de Sainte Marthe 13014 Marseille 
o Site Biosud : 92 Bd Paul Claudel 13009 Marseille 
o Site Michelet Santé : 201 Bd Michelet 13009 Marseille 
o Site Saint Bruno : 4, rue Saint-Bruno 13004 Marseille 
o Site Boulanger : 124, rue d’Endoume 13007 Marseille  

 
Le périmètre d’activité du laboratoire couvre les sous-familles suivantes : 

- 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 : spermiologie diagnostique et activités biologiques d’AMP 

 
Le laboratoire prend en charge l’ensemble des examens qui lui sont confiés, sauf pour un faible 

pourcentage d’examens très spécialisés (<1%) pour lesquels des laboratoires sous-traitants sont 
sollicités, après information et accord des clients. 

 
Les plateaux techniques sont à proximité immédiate des établissements de soins avec lesquels 

ils travaillent afin de répondre le plus rapidement possible à l’urgence. Deux d’entre eux fonctionnent 
24H/24, 7J/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 

responsabilité d’un des deux biologistes coresponsables, gère des projets avec les centres hospitaliers 
et en collaborations avec les médecins de ces centres. Ces projets ont pour objectif d’élaborer des 
solutions innovantes au service du diagnostic médical principalement dans les domaines de la 
génétique somatique et de l’infectiologie. 
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Historique du laboratoire 

 
2001 :  

- Le laboratoire s’engage dans une démarche qualité et obtient la certification suivant la norme 
ISO 9001 version 2000, et poursuit avec la version 2008 en 2010. 

 
2011 :  

- Octobre : Le laboratoire Alphabio, appartenant à la SELAS Alphabio, obtient l’accréditation par 
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 l’ARS l’autorisation d’ouverture de 5 nouveaux sites, dont le 

principal constitue la réunion des laboratoires Alphabio et Bioméditerranée. Ce  sont les sites 
laboratoire Nord, Bionation, Canebière et Européen, le cinquième 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 activité d’AMP au sein de la clinique Bouchard afin d’améliorer la 

prise en charge des patients. 
- Extension d’accréditation sur 4 sites exécutants PC BIO, Beauregard, Bioparadis et Alphabio. 

 
2013 :  

- Les laboratoires Biosud et Michelet intègrent 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  l’ouverture de l’Hôpital Européen (regroupement des Hopitaux Paul Desbief et 
Ambroise Paré avec lesquels le laboratoire travaille depuis de nombreuses années).  

 
2014 : 

- Extension d’accréditation au cinquième site exécutant : Rocca 
 
2015 :  

- Le site Rocca est scindé en 2 sites, suite au déplacement de l’activité d’AMP dans les locaux de la 
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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Présentation des échanges d’échantillons entre les sites du laboratoire 

 

 

Européen 

Bouchard Rocca Bioparadis 

Beauregard 

PC BIO 

Bioméditerranée 

Alphabio 

Boulanger 

Scalici 

Bourgue 

Canebière 

Saint Bruno 

National 

Norbio 

Nord 

Jamet 

République 

Michelet 

Biosud 

Envoi d’une partie des échantillons 
Envoi de tous les échantillons 

Site analytique Site pré/post analytique 
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3 LA DEMARCHE QUALITE 

La Démarche qualité est mise en œuvre sous l’impulsion de la Direction, l’accompagnement du service 
qualité et avec l’implication de l’ensemble du personnel  

 

Politique qualité et engagement de la Direction  

 
Dans la continuité de notre implication dans une démarche qualité depuis de nombreuses années, 
nous mettons en œuvre une politique qualité visant à satisfaire aux exigences et attentes des patients 
et utilisateurs des prestations du laboratoire, ainsi qu’à améliorer en permanence la réalisation des 
prestations proposées, dans le respect des exigences normatives et réglementaires applicables à 
l’activité du laboratoire et des bonnes pratiques professionnelles.  
 
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 à disposition tous les moyens organisationnels, humains et matériels nécessaires au 
bon déroulement des activités et en revoir régulièrement 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 l’innovation au service de la biologie médicale » 

 
Nous nous engageons à tout mettre en œuvre pour y arriver, et demandons l’implication et la 
cohésion de tout le personnel du laboratoire. Nous veillons particulièrement à ce que l’ensemble du 
personnel applique les politiques et les procédures du SMQ. 

 
Nous nous engageons par ailleurs à respecter une conduite éthique, de manière à :  

- Garantir l’indépendance du laboratoire conformément à la déontologie et au code de la 
santé publique, afin que le personnel ne subisse aucune pression,  

- S’assurer de l’absence de conflit d’intérêt.  
- Veiller à ce qu’aucune discrimination ne puisse s’exercer  
- 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’appuyant sur les processus pour lesquels des objectifs sont 

définis. Ces derniers sont revus annuellement en Revue de Direction. 

      Le 10/04/2018 

 

 

 

 

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 laboratoire s’appuie sur 
un management par les processus, dont la finalité est de : 

 S’assurer la cohérence et de l’harmonisation du fonctionnement du SMQ par le biais d’une 
vision transverse. 

 Mesurer l’efficacité et la performance des processus et de l’organisation dans son 
ensemble 

 Faciliter la dynamique d’amélioration continue au sein du LBM 
 
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 mise en œuvre des 
actions de maitrise pour limiter leurs impacts 

 Des objectifs définis et suivis régulièrement 
 Des revues de l’efficacité du processus pour l’améliorer continuellement 

 
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 à son accréditation que sur le Catalogue des examens et le présent Manuel. 
 
Toute modification de pratiques (méthode, automate, prestataire critique, déménagement…) est 
étudiée pour en évaluer les impacts potentiels sur la réalisation des examens et la qualité de la 
prestation ; les évolutions nécessaires sont identifiées (ressources à allouer, formations requises et 
documentation rédigée …) et mises en œuvre. Le Cofrac est alors informé.  

 

PRO 5.5/22 Gestion de la portée flexible 

javascript:UD(554,0);
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Communication au sein du laboratoire 

 
Le laboratoire déploie un panel de moyens aussi bien internes qu’externes afin d’assurer un transfert 
d’informations aussi efficace que possible. 
 

o Interne  
Elle s’adresse à tous le personnel du laboratoire et son but est de renforcer la compréhension et 
l’appropriation de la démarche qualité  

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 lien avec l’évolution de la politique 

- Revues de processus à minima semestrielle, permettant de vérifier l’harmonisation des 
pratiques et de mettre en évidence des besoins, des difficultés dans l’application du SMQ 

- Cellules qualité (à minima 7 par an) donnent lieu à la fois à la diffusion d’informations relatives 
au SMQ, à des formations et à des échanges sur des difficultés rencontrées permet la 
coordination des sites 

- Comités de pilotage trimestriels avec l’ensemble du personnel des sites/ secteurs, constituent 
la partie opérationnelle : déploiement et suivi de la démarche qualité 

- Réunions techniques / qualité réalisées en fonction des besoins identifiés par le biologiste ou 
le référent de secteur, pour faire un point, une sensibilisation, un rappel… 
 

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 à disposition dans les différents sites du LBM, de préconisations à l’attention des patients 

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 à de nombreuses réunions avec les hôpitaux et structures 
médicales avec lesquels ils travaillent afin de proposer des conseils et d’aider à évaluer la 
pertinence des examens (CLIN…). 

- Les biologistes de tous les sites sont à disposition des médecins et des patients, joignables à 
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 maîtrise de la phase pré analytique est essentielle pour garantir l’obtention d’un échantillon 
conforme accompagné des renseignements requis, nécessaires à la fiabilité des résultats et la 
pertinence de l’interprétation des examens. Cette phase étant possiblement réalisée à l’extérieur du 
laboratoire ou par du personnel extérieur au laboratoire, présente le plus de risques qu’il convient de 
maitriser pour obtenir un échantillon adéquat. 

 
  
Du besoin du patient au recueil de l’échantillon                                                                                       

 
L’accueil du patient est organisé de manière à : 

- Garantir l’identification des dossiers et des prélèvements 
- Prendre en compte les besoins du patient et du prescripteur  en termes de délai et modalités 

de transmission des résultats 
- Informer et obtenir son accord lors d’un recours à un laboratoire sous-traitant 

 
Les biologistes peuvent être amenés à proposer aux prescripteurs des modifications de la prescription 
en fonction des exigences de la Haute Autorité de Santé, de la NABM, des évolutions techniques … 
 
Les recommandations concernant les prélèvements et les exigences pré analytiques du laboratoire, 
sont définies et diffusées, via le manuel de prélèvement, le catalogue des examens et des fiches de 
préconisation de prélèvement 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 à ceux strictement nécessaires à la 
prise en charge, est réalisé dans le respect constant de la confidentialité. Cette étape constitue un 
point d’attention essentiel, car  grâce à ces éléments, une interprétation contextuelle pourra être 
délivrée.  
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Réception des prélèvements  et prétraitement 

 
A réception, la conformité des prélèvements aux critères d’acceptabilité définis, est vérifiée. Toute 
non-conformité est relevée et le compte rendu final en portera mention. En cas de rejet d’un 
prélèvement, un nouveau prélèvement peut être planifié selon l’avis du prescripteur.  
 
Un prétraitement peut être réalisé conformément aux préconisations des fournisseurs, pour obtenir 
un échantillon prêt à être analysé. 
 
Le laboratoire a recours à la sous-traitance : 
- en systématique pour les examens particuliers 
- pour expertise ou contrôle à 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 compris sous-traitant). Les moyens mis en œuvre permettent  de maitriser des délais 
(tournées régulières) et les températures de transport ; le colisage permet la traçabilité du transport. 

 

 

Prise en charge des demandes urgentes 

 

Toute demande urgente est identifiée et prise en charge avec le plus grand soin, selon une filière 
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 Prélèvement et transport 
PRO 5.4/10 Réception des échantillons 
PRO 5.4/19 Gestion des prélèvements urgents 
Procédures de Prélèvements  
POP 5.3/03/05 Identitovigilance 
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5 ANALYTIQUE 

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

 
 

Vérification / validation de méthode 

 

Chaque méthode analytique est vérifiée (ou validée dans le cas de méthode adaptée au sein du 
laboratoire) afin d’identifier les risques potentiels et mettre en place les moyens de maitrise 
nécessaires, de s’assurer que les performances analytiques  satisfont aux besoins du laboratoire et à 
l’état de l’art, et de prouver la compétence du laboratoire. Les incertitudes de mesures sont calculées. 
Pour ce faire, le laboratoire s’appuie sur les recommandations du Cofrac, des sociétés savantes et sur 
sa propre expérience. 
 

Suivi des performances : contrôles qualité 

 
Ces performances analytiques sont suivies en routine par l’analyse de contrôles qualité :  

- Contrôles internes qualité. Une stratégie de passage des contrôles est élaborée en prenant en 
compte les seuils des méthodes, la labilité des mesurandes, le volume des séries d’examens… 

- Evaluations externes de la qualité et/ou comparaisons inter laboratoires pour chaque appareil 
/ technique accréditée 

- Contrôles nationaux de qualité. 
Ces contrôles permettent de confirmer la qualité des examens réalisés et de prévenir toute dérive par 
un suivi statistique 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 régulièrement pour les appareils en back-up ou miroir 
pour maintenir une comparabilité des résultats d’analyse, quels que soient les conditions et le site de 
réalisation. 

 
 Vérification de la conformité analytique 

 
Les résultats des analyses sont confrontés à ceux des contrôles internes, aux antécédents, aux valeurs 
de références et aux critères de redosage, préalablement à toute libération. Des règles décisionnelles 
intégrant les critères de redosage, la qualité de l’échantillon (index HIL...) sont établies pour définir et 
harmoniser les conduites à tenir ; le cas échéant, elles sont paramétrées dans les Middlewares. 
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Gestion des urgences et situations particulières 

L’identification des demandes urgentes permet de prioriser leur passage sur les automates, et 
d’optimiser leur délai de rendu. 
 
Des solutions dégradées sont élaborées afin de garantir la permanence des examens biologiques en 
cas  d’évènements indésirables de type panne d’automate, d’informatique, sous-effectif … 

 

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

 

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

 
 

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, de l’ensemble des résultats du dossier y compris les résultats 
des examens sous traités, des antériorités, des renseignements cliniques, des non conformités pré 
analytiques le cas échéant, des CIQ et des incertitudes de mesure. La vraisemblance et la cohérence 
de l’ensemble des résultats sont vérifiées. L’interprétation est réalisée le plus souvent à partir de 
commentaires référencés, régulièrement actualisés, garants de l’harmonisation inter biologistes ; si 
nécessaire des commentaires libres sont enregistrés. 
 
Les Biologistes du laboratoire sont régulièrement amenés à 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 à 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 
spécifiquement habilités à cette tâche. Cette organisation obéit au SH REF 02. 

 
 Compte rendu et diffusion des résultats 

 
La mise à disposition d’un compte rendu détaillé fait suite à la validation biologique, (en format papier 
ou dématérialisé) selon la demande du prescripteur et/ou du patient. La diffusion des résultats quelle 
qu’en soit la modalité est tracée et contrôlée, via des protocoles sécurisés pour garantir la 
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confidentialité des informations transmises. En l’absence de protocole, des conventions de preuve 
sont établies avec les destinataires de manière à garantir l’intégrité des données transmises. 
 
Le compte rendu comporte tous les éléments permettant l’interprétation des résultats notamment les 
valeurs de référence, les types d’échantillon, les non conformités pré analytiques,  les 
commentaires…, les résultats d’examens sous traités annexés ou retranscrits. 
En cas de résultat non conforme, nécessitant la modification du compte rendu postérieurement à sa 
diffusion,  les destinataires sont informés de la modification et reçoivent un nouveau compte-rendu 
amendé. 
 

Gestion des urgences 

 
Pour répondre aux besoins des services des soins d’urgence des résultats peuvent être libérés en 
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 critères et responsabilités 
sont définis. 
 

Conservation post analytique 

 
La conservation des échantillons est organisée de manière : 
- à répondre à la réglementation en vigueur (sérothèque)  
- à permettre d’éventuels ajouts, les délais et conditions de conservation sont définis. 

 

 

 
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 sérothèque 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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7 RESSOURCES HUMAINES 

 
La qualité des prestations du laboratoire s’appuie en grande partie sur la compétence du personnel 
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 médicaux et du personnel d’encadrement permet de garantir la 
compétence du personnel et l’adéquation des effectifs à la charge de travail 

 

 
 

 

Intégration et accueil dans la structure 

 
Les besoins en personnel sont étudiés en fonction de l’évolution de l’activité en volume et en 
typologie. Tout nouveau venu est accueilli dans la structure, notamment via l’intégration qualité dont 
le but est de présenter le SMQ et de donner les outils pour faciliter l’habilitation du personnel et 
l’accès aux informations utiles. Les notions d’éthique, de confidentialité et les règles d’hygiène et de 
sécurité sont également abordées  
 
Le service des ressources humaines établit et conserve les contrats et les éléments administratifs liés à 
l’embauche, tandis que les formations et habilitations sont recueillies et conservées sur les sites / 
secteurs concernés, à disponibilité du personnel.  

 

 

Acquisition et maintien des compétences 

 
Les diplômes et/ou l’expérience requis sont définis en fonction du type de poste à pourvoir. 
Le biologiste référent du poste présentera les compétences à acquérir. Les qualifications initiales du 
personnel sont prises en compte pour déterminer la durée du parcours de formation effectué sous la 
responsabilité d’un tuteur disposant des connaissances adéquates.  
Une évaluation des compétences est réalisée lorsque la personne est considérée comme autonome 
pour la réalisation des activités attribuées.  
L’habilitation sera validée par le biologiste référent du poste après vérification de la maitrise de la 
compétence.  
 
Le maintien des compétences est évalué régulièrement, à minima tous les 2 ans. Les DPC suivis par les 
biologistes participent à ce maintien de compétence. 
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Evolution des compétences 

 
Un plan de formation concernant l’ensemble du personnel, est établi annuellement en fonction des 
axes de développement du laboratoire décidés par la Direction, des obligations légales et des besoins 
identifiés par les biologistes et par le personnel lui-même. L’efficacité des formations dispensées est 
évaluée. 

 
Des formations internes permettent l’appropriation de dispositions du SMQ (techniques ou 
managériales), et l’harmonisation des pratiques.  

 

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 délègue certaines responsabilités à du personnel 
disposant des compétences et de l’expérience nécessaires 
 
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 œuvre de ce processus garantit la disponibilité de matériel et d’équipements techniques 
fiables, de réactifs et consommables propres à l’utilisation et de conditions environnementales 
adaptées à la réalisation des activités du laboratoire. 

 
 

Sélection et entretien des équipements  

 
Le laboratoire dispose de matériel sélectionné selon des critères de performances, d’impacts 
environnementaux et financiers, et en adéquation avec la taille et l’activité du laboratoire.  
Les automates sont maintenus selon les préconisations des fournisseurs, la documentation requise à 
leur bonne utilisation est disponible au poste ainsi que les preuves d’entretien et de calibration.  

 

Gestion en cas de panne ou dysfonctionnement 

 
De nombreux appareils sont doublés (miroir ou back-up) afin d’optimiser leur disponibilité et pallier à 
tout dysfonctionnement, permettre un rendu des résultats sans impact pour le patient, et garantir la 
continuité des soins. 
Lorsque cela s’avère nécessaire, les analyses sont interrompues ; l’information du prescripteur est 
organisée en cas de retard de rendu. 
 

Suivi métrologique au sein du laboratoire 

 
Le matériel critique est identifié et les contrôles appropriés sont réalisés pour assurer le raccordement 
aux système international de mesure. 
Les opérations métrologiques sont confiées pour partie à des prestataires externes accrédités, 
cependant l’essentiel des besoins (relatifs à l’étalonnage des pipettes et des sondes de température et 
à la caractérisation des enceintes) est couvert en interne. 
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Gestion des stocks  

 
La surveillance des conditions environnementales et des zones de stockage est organisée de manière à 
garantir l’utilisation de produits et échantillons conformes et à la réalisation des examens dans les 
conditions définies par les fournisseurs d’équipements et de réactifs et les recommandations des 
sociétés savantes. 
La gestion optimisée des stocks est réalisée via le déploiement d’un logiciel dédié. 

 

 

Infrastructures et locaux  

 
Les infrastructures sont agencées de manière à fournir un environnement adapté et sécurisé aux 
activités et/ou aux matériels, notamment : 

o Accès limité aux zones techniques 
o Séparation de zones où se déroulent des activités spécifiques 
o Locaux adaptés aux activités et notamment une salle et/ou un secteur de tri isolé, un 

laboratoire P2 en biologie moléculaire sur le site Européen, des zones de bactériologie 
protégées, des salles spécifiques pour l’AMP (proche du lieu d’insémination), la 
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 Système de pneumatiques reliant les services de l’Hôpital Européen à la salle de tri du site 
Européen. 

o Fourniture d’énergie de secours en cas de coupure électrique sur les sites exécutants 
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’hygiène, de sécurité et des conditions du travail). 

 
Le contrôle des installations électriques, de la climatisation et des extincteurs est régulièrement confié 
à des organismes agrées. 
 
L’entretien des locaux est réalisé selon des protocoles spécifiques. 
Les DASRI (déchets de soins à risque infectieux) issus de l’activité du laboratoire sont collectés et 
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 Maîtrise des dispositifs de surveillance et de mesure 
PRO 5.2/01 Hygiène 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, le laboratoire met en œuvre les vérifications, contrôles et sauvegardes nécessaires à la 
maîtrise des systèmes d’informations et à la conservation des données dématérialisées. 
 

 
Responsabilités définies 

Les responsabilités sont définies et attribuées, de sorte à garantir le fonctionnement continu du 
système :  

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

o 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 système informatique du laboratoire est constitué de : 

o De logiciels métiers (SIL= Système informatique de laboratoire) connectés entre eux via 
HPRIM laboratoire et/ou avec d’autres logiciels. L’installation d’un nouveau SIL commun à 
tous les sites avec base commune est en cours de déploiement pour une mise en service 
début 2017. 

o Des Middlewares (MW) interfacés avec les SIL, les automates  
o Des logiciels embarqués sur les automates  
o Des systèmes experts 
o Une infrastructure protégée par un accès réglementé et sécurisée  
o Des logiciels utiles à la réalisation des tâches 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 mise en service de manière à garantir l’intégrité, la sécurité des 

données 
o Vérifiés régulièrement, notamment lors de montée en version ou modification de 

paramétrage  
o Soumis à des sauvegardes régulières pour garantir la conservation et la disponibilité des 

données 
o Sécurisés grâce à des profils d’utilisateurs déterminés en fonction des compétences, les 
connexions se font à l’aide de codes d’accès personnalisés et régulièrement renouvelés. 

 
En l’absence de transmission sécurisée agrée, des conventions de preuves sont établies avec des 
prescripteurs ou les établissements de soins, pour garantir la confidentialité, la conservation et 
l’intégrité des données, lors de la diffusion des résultats par voie électronique vers un logiciel ou vers 
un destinataire externe.  
 
L’ensemble des données informatiques ou papier sont sécurisées, leur accès est limité aux personnes 
autorisées, et leur élimination est faite de manière à détruire définitivement l’information. Tout 
intervenant externe s’engage à respecter la confidentialité des informations portées à sa 
connaissance.  

 
Toutes les saisies manuelles dans le SIL et/ou dans les logiciels embarqués font l’objet d’une 
vérification. 

 
Les fichiers nominatifs informatisés ont fait l’objet d’une déclaration auprès de la CNIL. 

 
 
PRO 5.3/03 Maîtrise du système et des données informatiques 
POP 5.3/03/01 Conduite à tenir en cas de panne du système 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 du déploiement et de la communication de sa démarche qualité auprès 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 périodiquement 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 critères 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 : 

o les fournisseurs de consommable, de réactifs et d’équipements 
o les structures organisatrices d’évaluation externe de la qualité 
o les prestataires informatiques 
o les prestataires de métrologie 
o les organismes de formation 
o le prestataire en charge des transports d’échantillons 
o les laboratoires sous-traitants 

 
Un coordinateur chargé des relations fournisseurs participe à la sélection et au suivi des fournisseurs, 
ainsi qu’à l’élaboration des cahiers des charges avec les nouveaux prestataires, et des dossiers 
techniques en réponse à des appels d’offre.  

 
L’évaluation annuelle des fournisseurs permet de s’assurer du respect des conditions définies, ou 
d’identifier des sources d’amélioration. En cas de non satisfaction, une résiliation de contrat peut être 
envisagée. 
La liste des fournisseurs est revue chaque année 
 

Contractualisation de la relation avec nos clients 

 
Nos clients 
Nous exerçons nos activités pour le compte :  

o De patients 
o De prescripteurs libéraux, d'établissements de santé privés, publics et d’institut de 

médecine de la reproduction 
o De laboratoires correspondants  

 

Contrats de prestation  

Des contrats sont élaborés avec :  
 Nos différents clients (soit prestataires, soit confrères 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 rendu et exigences du laboratoire particulièrement d’ordre pré 
analytique. Une revue des contrats permet des modifications en cas d’évolution des besoins 
et la diffusion des éventuels changements d’ordre pré analytique. 
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L’acceptation de la demande du patient (prescription ou orale) constitue un contrat tacite, 
une revue de ce contrat est réalisée pour s’assurer du respect des exigences pré analytiques 
et pour modifier ou compléter la prescription si nécessaire et avec l’accord du prescripteur. 
Annuellement, une revue des prescriptions est réalisée de manière à adapter l’offre du 
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-à-vis des prestations du 
laboratoire, et connaitre leurs suggestions d’amélioration. Les réclamations sont enregistrées et 
traitées afin d’apporter une réponse appropriée. Les échanges avec les prescripteurs, préleveurs 
externes et services des établissements de soins sont d’autant de sources d’information pour 
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 Enquêtes 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 
l’adéquation des ressources, notamment documentaires, et de suivi du 
bon déroulement des processus, a pour rôle d’identifier et de mettre en 
œuvre des axes d’amélioration. 

 

 

Des responsabilités définies  

 
1/ Un RMQ et un service qualité, auquel la Direction délègue la mise en place et le maintien du SMQ. 
Les décisions organisationnelles sont approuvées par la Direction avant leur mise en œuvre. 
 
2/ Des RMQs et des Référents Qualité pour l’application sur site / secteur qui assurent l’application 
des dispositions sur le site ou le secteur, et sont le relais du service qualité sur place.  
 
3/ Des auditeurs internes qualifiés, formés et habilités à 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 rôle du pilote est notamment de participer à l’identification 
et à la gestion des risques liés aux activités du processus et de suivre le fonctionnement du processus 
par le biais d’indicateurs. 

 

Communication et revues  

 
Différentes réunions sont déployées (revues de direction, de processus, cellules qualité, comités de 
pilotage de site, réunions qualité…) dans le but de communiquer avec l’ensemble du personnel sur les 
objectifs du SMQ et de recueillir les dysfonctionnements, de sorte à identifier les besoins 
d’amélioration.  

 
Gestion de la documentation 

 
La documentation du laboratoire est un outil de communication et de formation, qui permet 
d’harmoniser les pratiques et de faciliter la réalisation des activités quotidiennes. La structure actuelle 
est la suivante :  
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Ces documents sont rédigés, vérifiés et approuvés avant diffusion ; ils sont revus à minima selon une 
périodicité bisannuelle par les utilisateurs principaux, et accessibles depuis un logiciel centralisé 
permettant un accès sur l’ensemble des postes informatiques du laboratoire. 
Des éléments de preuves (enregistrements) sont conservés pour attester de l’application de 
l’ensemble des dispositions définies dans le SMQ, les lieux et durées de conservation sont définis pour 
chacun.  
La documentation externe fait également l’objet d’un suivi et d’une conservation adéquats. 
 

Identification des dysfonctionnements et réclamations 

 
Tout dysfonctionnement, non-respect d’une exigence réglementaire, normative et/ou interne vis à vis 
des dispositions du laboratoire, déclenche l’enregistrement d’une fiche de non-conformité ou 
d’évènement indésirable.  
De même toute réclamation fera l’objet d’un enregistrement. 

 

Identification et maitrise des risques 

 
Une analyse des risques conduite par processus permet d’identifier les défaillances potentielles, de les 
prioriser pour la mettre en place d’actions permettant de réduire ou supprimer le risque.  
 

Audits  

 
Les audits sont autant de possibilités d’identifier des opportunités d’amélioration, par l’observation 
objective des dispositions et pratiques du laboratoire, menés par des auditeurs formés et habilités.  
Ces audits s’appuient sur la norme ISO 15189 v. 2012, le SH REF 02 (ainsi que le SH REF 08 et le GEN 
REF 11) et la documentation interne applicable. Dans le cas d’audits internes réalisés par du personnel 
externe, le laboratoire d’assure de la compétence des auditeurs.  

 

Le Manuel Qualité présente le laboratoire et 
son organisation, le SMQ, et la politique 
qualité.  

Les PRO définissent un ensemble d’activités, 
en précisant les responsabilités, les 
documents à utiliser et les enregistrements 

Les POP décrivent la réalisation des tâches 
au poste de travail, et donnent les instructions 
à suivre. 

Les ENR permettent de recueillir les preuves 
et d’assurer la traçabilité. 
Les DON constituent des informations 
complémentaires. 

Manuel  
Qualité 

 

Procédures 
 d’organisation 

 

Procédures 
 opératoires 

 

Données 
Enregistrements 

 



 

 

 

1 

 
MANUEL QUALITE 

MQ  
VERSION-7 

 

Rédaction :  

DIEPPOIS Christelle 
 

Validation : 
FARGEAU née 
MARECAL Maryse 
2018-06-15 

Approbation :  
TAGUELMINT née CHAABI 
Lynda 
2018-06-15 

Application :  
2018-06-16 Page 29 / 30 

LBM multisites siège 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 à une diffusion non contrôlée. 

 

Maitrise des dysfonctionnements – Amélioration continue  

 
En cas de dysfonctionnement ou d’identification d’un risque potentiel, le laboratoire met en œuvre le 
processus d’amélioration continue : 

 
  
En complément des actions immédiates ou curatives pour le traitement des effets des non-
conformités constatées, des actions sont mises en œuvre pour agir sur les causes identifiées : 
correctives pour en éviter le renouvellement, préventives pour en éviter la survenue. 
 
Les actions d’améliorations sont menées et évaluées de manière à en apprécier la pertinence, et à les 
adapter le cas échéant. 
 

Surveillance de l’activité du laboratoire 

 
Les indicateurs sont établis à partir des objectifs de la politique qualité, et sont choisis pour leur 
pertinence, leur fiabilité et leur représentativité de chaque processus. Des indicateurs spécifiques 
permettent d’évaluer la contribution du laboratoire aux soins prodigués aux patients. Les résultats 
sont présentés lors des revues de processus et des revues de direction. En fonction de l’atteinte des 
objectifs, les cibles sont réévaluées et le choix des indicateurs révisé.  
 
 
POP 4.2/01/01 Processus  
POP 4.2/01/02 Gestion des risques  
POP 4.3/01/01 Maitrise des documents internes 
POP 4.3/02/01 Maitrise des documents externes 
POP 4.9/01/01 Identification et maîtrise des non-conformités et actions d'amélioration 
POP 4.14/01/01 Audits qualité 
PRO 4.15/01 Revue de direction 
DON 4.12/01/01 Objectifs qualité 
PRO 4.13/01 Classement et archivage des enregistrements d'origine interne et externe 
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