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1. [bookmark: _Toc22122247][bookmark: _Toc106361355][bookmark: _Toc106363077][bookmark: _Toc106366217]PRESENTATION

[bookmark: _Toc22122249][bookmark: _Toc106361357][bookmark: _Toc106363079][bookmark: _Toc106366218]Objet et domaine d’application

[bookmark: _Toc106363080]Le présent Manuel Qualité (MQ) a pour objet de décrire la politique qualité, le système de management de la qualité (SMQ), et les dispositions mises en place pour garantir la fiabilité des examens de biologie médicale et la qualité de la prestation offerte par le laboratoire de biologie médicale (LBM).

[bookmark: _Toc106363081]Ce MQ est applicable au LBM du Centre Hospitalier Intercommunal André Grégoire (CHIAG).

[bookmark: _Toc106363082]Il répond aux exigences définies par les normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870, aux exigences réglementaires applicables, aux autres documents opposables du COFRAC et aux besoins des clients.

[bookmark: _Toc22122250][bookmark: _Toc106361358][bookmark: _Toc106363083][bookmark: _Toc106366219] Rédaction, validation et approbation

[bookmark: _Toc106363084]Le MQ est rédigé par le Biologiste Responsable ou Responsable Qualité (RQ), vérifié par le Responsable Qualité ou son suppléant. En cas de modification minime, un membre de la cellule qualité peut être amené à rédiger une nouvelle version.

[bookmark: _Toc106363085]L’approbation est assurée par la cellule qualité du laboratoire et par le Responsable Qualité de l’établissement.

[bookmark: _Toc22122251][bookmark: _Toc106361359][bookmark: _Toc106363086][bookmark: _Toc106366220]Diffusion et archivage

[bookmark: _Toc106363087]Le RQ assure la diffusion du présent manuel. 3 types de diffusions contrôlées sont en vigueur :
· [bookmark: _Toc106363088]En interne : à l’ensemble du Personnel du Laboratoire via le logiciel Kalilab permettant le suivi des attestations de lecture
· [bookmark: _Toc106363089]En externe : à la Direction Générale et la Cellule qualité / gestion des risques du CHIAG et pour l’ensemble du personnel de l’établissement via la gestion documentaire de l’établissement 
· [bookmark: _Toc106363090]En externe sous format papier ou électronique : aux établissements de soins avec lesquels le laboratoire a établi ou est susceptible d’établir une convention.


[bookmark: _Toc106363091]Le RQ assure l’archivage informatique via Kalilab à chaque changement de version et informe les destinataires ci-dessus.
[bookmark: _Toc22122252][bookmark: _Toc106361360][bookmark: _Toc106363092][bookmark: _Toc106366221]Révisions et modifications

[bookmark: _Toc106363093]Le MQ est revu tous les 2 ans. Il peut également être modifié à tout moment suite à un changement ayant un impact important sur le SMQ : changement normatif ou règlementaire, changement dans l’organisation, décisions prises en revue de direction, audits internes ou externes... 
[bookmark: _Toc106363095]Les modifications sont signalées par un trait vertical dans la marge gauche ou dans le paramétrage du document sur Kalilab.
[bookmark: _Toc22122254][bookmark: _Toc106361361][bookmark: _Toc106363096][bookmark: _Toc106366222]EXIGENCES RELATIVES AU MANAGEMENT
[bookmark: _Toc22122255][bookmark: _Toc106361362][bookmark: _Toc106363097][bookmark: _Toc106366223]ORGANISATION ET MANAGEMENT
[bookmark: _Toc22122256][bookmark: _Toc106361363][bookmark: _Toc106363098][bookmark: _Toc106366224]Situation du Laboratoire de Biologie Médicale 

[bookmark: _Toc106363099]Le LBM est un service du CHIAG est situé au 56, boulevard de La Boissière à Montreuil sous-bois (93).
[bookmark: _Toc106363100]L’établissement fait partie du groupement hospitalier de territoire Grand Paris Nord Est avec les établissements Robert Ballanger à Aulnay sous-bois et le groupement hospitalier intercommunal Le Raincy-Montfermeil.

· [bookmark: _Toc106361364][bookmark: _Toc106363101]Présentation du CHIAG :
· [bookmark: _Toc106363102]Etablissement Public de Santé 
· [bookmark: _Toc106363103]Numéro de FINESS (entité juridique) : 930 11 00 36
· [bookmark: _Toc106363104]Activités Médicales, Chirurgicales et Obstétricale
· [bookmark: _Toc106363105]392 lits
· [bookmark: _Toc106363106]Organisation en pôles administratifs et pôles d’activités médicales

· [bookmark: _Toc106361365][bookmark: _Toc106363107]Présentation du Laboratoire 
· [bookmark: _Toc106363108]N° d’enregistrement : H 53-15 
· [bookmark: _Toc106363109]Pôle médicotechnique de l’établissement
· [bookmark: _Toc106363110]Activité de biologie médicale polyvalente : 
· [bookmark: _Toc106363111]Hématocytologie, 
· [bookmark: _Toc106363112]Immunohématologie,
· [bookmark: _Toc106363113]Hémostase
· [bookmark: _Toc106363114]Biochimie générale et spécialisée,
· [bookmark: _Toc106363115]Microbiologie générale
· [bookmark: _Toc106363116]Bactériologie, 
· [bookmark: _Toc106363117]Parasitologie mycologie
· [bookmark: _Toc106363118]Virologie 
· [bookmark: _Toc106363119]Biologie moléculaire
· [bookmark: _Toc106363120]Examens de biologie médicale délocalisés 
· [bookmark: _Toc106363121]Autres activités :
· [bookmark: _Toc106363122]Dépôt de délivrance de produits sanguins labiles,
· [bookmark: _Toc106363123]Gestion de la logistique pour l’externalisation des prélèvements d’anatomopathologie.
[bookmark: _Toc22122257][bookmark: _Toc106361366][bookmark: _Toc106363124][bookmark: _Toc106366225]Missions du Laboratoire 

· [bookmark: _Toc106361367][bookmark: _Toc106363125]Aider à la prescription, réaliser et interpréter les examens de biologie médicale pour les patients hospitalisés et les consultants externes du CHIAG (prélèvements réalisés hors site du laboratoire), 
· [bookmark: _Toc106361368][bookmark: _Toc106363126]Aider à la prescription, réaliser et interpréter les examens de biologie médicale pour les établissements extérieurs avec lesquels il existe une convention,
· [bookmark: _Toc106361369][bookmark: _Toc106363127]Assurer les relations transversales avec les unités de soins, 
· [bookmark: _Toc106361370][bookmark: _Toc106363128]Participer à la vie institutionnelle de l’établissement,
· [bookmark: _Toc106361371][bookmark: _Toc106363129]Participer à la formation de stagiaires (techniciens et cadres de santé) et des internes en biologie médicale,
· [bookmark: _Toc106361372][bookmark: _Toc106363130]Participer à des essais cliniques mis en place par les praticiens hospitaliers,
· [bookmark: _Toc106361373][bookmark: _Toc106363131]Participer à des essais de matériel et réactifs au sein du laboratoire.
· [bookmark: _Toc106361374][bookmark: _Toc106363132]Gérer les EBMD dans les services de soins.

[bookmark: _Toc22122258][bookmark: _Toc106361375][bookmark: _Toc106363133][bookmark: _Toc106366226]Organisation du Laboratoire

[bookmark: _Toc106361376][bookmark: _Toc106363134]L’organisation du Laboratoire a pour objectif d’offrir aux médecins prescripteurs un panel d’analyses correspondant à leurs activités et de mettre à leur disposition les résultats dans des délais permettant une prise en charge optimale de leurs patients.

[bookmark: _Toc106363135]Le LBM est sous la responsabilité du Biologiste Responsable assisté, pour l’organisation et la gestion, d’un cadre de santé.

[bookmark: _Toc106363136]Son organisation permet de structurer le travail au quotidien et d’assurer le niveau de qualité de prestations exigé :
[bookmark: _Toc106363137]
· [bookmark: _Toc106363138]Définition de fonctions clefs pour lesquelles sont nommés des suppléants : biologiste responsable, RQ, responsable informatique et responsable métrologie.

· [bookmark: _Toc106363139]Organisation en secteurs pour lesquels sont nommés des biologistes et des techniciens référents assistés de suppléants,

· [bookmark: _Toc106363140]Planification médicale et non médicale permettant d’avoir en permanence du personnel habilité en adéquation avec l’activité,

· [bookmark: _Toc106363141]Rédaction et mises à jour de fiches de fonctions par catégorie professionnelle. 

[bookmark: _Toc106363142]Le laboratoire a établi les documents définissant l’organisation du laboratoire :
· [bookmark: _Toc106363143]Procédure d’organisation du personnel
· [bookmark: _Toc106363144]Organigramme hiérarchique et fonctionnel du laboratoire et des EBMD
· [bookmark: _Toc106363145]Organigramme fonctionnel avec opérations techniques
· [bookmark: _Toc106363146]Organigramme avec liens internes et externes à l’établissement

[bookmark: _Toc106363147]Annexe 1 : Organigramme de la direction du GHT Grand Paris Nord Est
[bookmark: _Toc106363148](Disponible sous forme nominative au laboratoire)
[bookmark: _Toc22122259][bookmark: _Toc106361377][bookmark: _Toc106363149][bookmark: _Toc106366227]SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE
[bookmark: _Toc22122260][bookmark: _Toc106361378][bookmark: _Toc106363150][bookmark: _Toc106366228]Politique qualité et engagement des parties prenantes 

[bookmark: _Toc106363151]Notre politique qualité a pour objectif premier la satisfaction des patients, des services de soins et de l’ensemble des prescripteurs de notre établissement.

[bookmark: _Toc106363152]En accord avec la direction du CHIAG et dans le respect des contraintes déontologiques, réglementaires et notamment les Normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870, des bonnes pratiques professionnelles et du contexte économique, le LBM a défini une politique qualité reposant sur 3 objectifs principaux :

[bookmark: _Toc106366229]L’écoute et la satisfaction de nos clients : patients, prescripteurs et établissements externes avec lesquels nous collaborons

[bookmark: _Toc106363153]Nous nous engageons à :
· [bookmark: _Toc106363154]Garantir un niveau de fiabilité et de qualité des résultats via la maîtrise du processus métier, 
· [bookmark: _Toc106363155]Enregistrer, traiter et suivre les réclamations, les suggestions (notamment via la réalisation d’enquête de satisfaction) et les dysfonctionnements afin d’améliorer sans cesse la qualité du service rendu.
[bookmark: _Toc106366230]La démarche qualité et l’amélioration continue

[bookmark: _Toc106363156]Pour améliorer le système qualité, nous sommes engagés dans une approche processus. Cette démarche a été optimisée par la réalisation d’une revue de processus permettant de suivre l’ensemble du SMQ et d’alimenter en informations la revue de direction.
[bookmark: _Toc106366231]La compétence des personnels 

[bookmark: _Toc106363157]Nous nous engageons à :
· [bookmark: _Toc106363158]Assurer une formation appropriée à l’ensemble du personnel,
· [bookmark: _Toc106363159]Prendre en compte l’ensemble des suggestions du personnel.

[bookmark: _Toc106363160]Ces objectifs sont pilotés par des indicateurs révisés en revue de direction, qui nous permettent de saisir des opportunités d’amélioration. 

[bookmark: _Toc106363161]La politique qualité du laboratoire est revue au moins annuellement dans le cadre de la revue de direction.
[bookmark: _Toc106363162]

· Engagement de la Direction de l’Etablissement

[bookmark: _Toc106363163][image: ]

[bookmark: _Toc106363164][image: ]

· [bookmark: _Toc106363165]Engagement de la Direction du laboratoire 
[image: ]



· [bookmark: _Toc106363167]Engagement du Personnel

[bookmark: _Toc106363168]L’ensemble du Personnel est tenu de prendre connaissance du MQ et de signer un engagement à respecter les règles de la qualité définie dans ce manuel.

· [bookmark: _Toc106363169]Ethique et confidentialité

[bookmark: _Toc106363170]Toutes les informations concernant les patients sont considérées comme confidentielles. L’ensemble du personnel du LBM s’engage à respecter le secret professionnel en signant le formulaire « engagement du personnel » et les règles de bonne utilisation de l’outil informatique.

[bookmark: _Toc106363171]Il existe des formulaires d’engagement de confidentialité pour :
· [bookmark: _Toc106363172]Les stagiaires 
· [bookmark: _Toc106363173]Les personnes extérieures à l’établissement à signer à l’accueil du Laboratoire

[bookmark: _Toc106363174]Le laboratoire n’est soumis à aucune pression financière ou commerciale susceptible d’altérer la qualité des résultats. 
[bookmark: _Toc22122261][bookmark: _Toc106361379][bookmark: _Toc106363175][bookmark: _Toc106366232]Rôles, missions et responsabilités

[bookmark: _Toc106363176]Le rôle, les missions ainsi que les responsabilités et liens hiérarchiques de tout le personnel du laboratoire sont définis dans les procédures d’organisation et dans des fiches de fonctions. 
 
· [bookmark: _Toc106361380][bookmark: _Toc106363177]Cellule Qualité 
 
[bookmark: _Toc106361381][bookmark: _Toc106363178]La cellule qualité, composée de biologistes, cadre et techniciens, est chargée de mettre en place le SMQ du LBM. Elle est pilotée par le RQ.
[bookmark: _Toc106361382][bookmark: _Toc106363179]Ses missions sont diverses : 
· [bookmark: _Toc106363180]S’assurer de la communication au personnel des décisions prises,
· [bookmark: _Toc106363181]Susciter et recueillir toute suggestion en vue d'améliorer la qualité,
· [bookmark: _Toc106363182]Procéder à la revue des dysfonctionnements du laboratoire,
· [bookmark: _Toc106363183]Participer à la préparation de la Revue de Direction et valider son compte rendu,
· [bookmark: _Toc106363184]Exploiter les résultats des audits
· [bookmark: _Toc106363185]Exploiter les résultats des indicateurs qualité,
· [bookmark: _Toc106363186]Exploiter les résultats des enquêtes de satisfaction.

[bookmark: _Toc106361383][bookmark: _Toc106363187]Elle se réunit dès que nécessaire avec rédaction d’un ordre du jour et d’un compte rendu si nécessaire.

· Biologiste responsable

· Rédiger le projet de service
· Elaborer les contrats clinico-biologiques avec les partenaires du LBM
· Collaborer avec le RQ afin de garantir un niveau de qualité nécessaire à la pratique des activités du LBM

· [bookmark: _Toc106361384][bookmark: _Toc106363188]Biologistes et Cadres 

[bookmark: _Toc106363189]Ils assurent l’amélioration de la qualité dans leur domaine respectif de responsabilité.

· [bookmark: _Toc106363190]Ensemble du Personnel

· [bookmark: _Toc106363191]Participer à la formation du personnel
· Appliquer les procédures et modes opératoires,
· [bookmark: _Toc106363192]Rédiger ou réviser des documents qualité,
· [bookmark: _Toc106363193]Signaler les dysfonctionnements, non-conformités et réclamations,
· [bookmark: _Toc106363194]Participer aux audits internes,
· [bookmark: _Toc106363195]Faire des propositions d’amélioration de la qualité.

[bookmark: _Toc22122262][bookmark: _Toc106361385][bookmark: _Toc106363196][bookmark: _Toc106366233]Cartographie des processus 

[bookmark: _Toc106363197]Le LBM a choisi la gestion par processus, afin de s’assurer que toutes les activités sont bien prévues et organisées dans un cadre standardisé et optimisé.

[bookmark: _Toc106363198]L’ensemble des processus est répertorié et regroupé selon 3 types :
· [bookmark: _Toc106363199]Stratégique
· [bookmark: _Toc106363200]Métier
· [bookmark: _Toc106363201]Logistique
[bookmark: _Toc106363202]Ils sont ensuite déclinés en sous processus.

[bookmark: _Toc106363203]La cartographie des processus sert de support à la structure documentaire du SMQ et est disponible en annexe (Cartographie des processus).

[bookmark: _Toc106363204]Une revue des processus est réalisée au moins une fois par an.
[bookmark: _Toc22122263][bookmark: _Toc106361386][bookmark: _Toc106363205][bookmark: _Toc106366234]MAITRISE DES DOCUMENTS
[bookmark: _Toc22122264][bookmark: _Toc106361387][bookmark: _Toc106363206][bookmark: _Toc106366235]Documents internes

[bookmark: _Toc106361388][bookmark: _Toc106363207]La politique de gestion documentaire vise à garantir que le cycle de vie des documents qualité est maîtrisé et que tous les documents existants sont disponibles, à jour et connus de tous.
[bookmark: _Toc106363208]Elle vise aussi à ce que l’ensemble des activités soit réalisé par tous de façon homogène.

[bookmark: _Toc106363209]Les documents qualité du laboratoire sont classés en 3 catégories : 
· [bookmark: _Toc106363210]Procédure
· [bookmark: _Toc106363211]Mode opératoire
· [bookmark: _Toc106363212]Formulaire.
[bookmark: _Toc106363213]Une revue des documents qualité est prévue a minima tous les 2 ans.

[bookmark: _Toc106363214]Le laboratoire utilise le logiciel Kalilab pour gérer et faire évoluer les documents, depuis leur création jusqu’à leur archivage et leur destruction selon la procédure de « Gestion documentaire ». 
[bookmark: _Toc106363215]La documentation des EBMD est gérée comme les autres documents du laboratoire selon la procédure citée précédemment.
[bookmark: _Toc22122265][bookmark: _Toc106361389][bookmark: _Toc106363216][bookmark: _Toc106366236]Documents externes

[bookmark: _Toc106363217]Les documents à caractère réglementaire et statutaire sont gérés et transmis par l’administration de l’établissement.

[bookmark: _Toc106363218]La veille des documents réglementaires et COFRAC concernant la biologie est assurée par le RQ. Après analyse (étude d’impact) les documents sont diffusés si nécessaire au personnel concerné.
[bookmark: _Toc106363219]Les différentes étapes sont décrites dans un mode opératoire.
 
[bookmark: _Toc106363220]Les documents de nature scientifique sont gérés par les biologistes référents de secteur et diffusés aux biologistes signataires.

[bookmark: _Toc106363221]La gestion des documents fournisseurs est décrite dans la procédure de « Gestion des analyses ».
[bookmark: _Toc22122266][bookmark: _Toc106361390][bookmark: _Toc106363222][bookmark: _Toc106366237]COMMUNICATION INTERNE 

[bookmark: _Toc106363223]La procédure « Communication interne au laboratoire » décrit les dispositions pour la communication au laboratoire.

[bookmark: _Toc106363224]La transmission de l’information, l’accessibilité à l’information et les échanges d’information sont des éléments clés du SMQ.

[bookmark: _Toc106363225]Il est de la responsabilité de chacun de consulter régulièrement les informations mises à sa disposition.
[bookmark: _Toc22122267][bookmark: _Toc106361391][bookmark: _Toc106363226][bookmark: _Toc106366238]REVUE DE CONTRATS 

[bookmark: _Toc106363227]Selon la procédure « Gestion des contrats », le laboratoire a établi avec ses partenaires des contrats ou des conventions définissant le rôle et les exigences de chacun :  
· [bookmark: _Toc106363228]Contrats clinico-biologiques avec les services de soins, 
· [bookmark: _Toc106363229]Contrats avec les services assurant les fonctions support de l’établissement,
· [bookmark: _Toc106363230]Conventions avec les laboratoires sous-traitants, 
· [bookmark: _Toc106363231]Conventions avec les structures de soins extérieures pour lesquelles il réalise des analyses.
· [bookmark: _Toc106363232]Conventions avec les services de soins réalisant des EBMD. 

[bookmark: _Toc106363233]Les contrats avec les laboratoires spécialisés sont établis en collaboration avec la direction de l’établissement.
[bookmark: _Toc22122268][bookmark: _Toc106361392][bookmark: _Toc106363234][bookmark: _Toc106366239]EXAMENS TRANSMIS A DES SOUS TRAITANTS

[bookmark: _Toc106363235]Les examens n’entrant pas dans le champ de compétence du Laboratoire sont adressés à des laboratoires dits « spécialisés » ou à des laboratoires de référence selon la procédure « Examens transmis à des laboratoires sous-traitants ».

[bookmark: _Toc106363236]Des examens peuvent être ponctuellement sous traités en cas d’impossibilité technique exceptionnelle (panne d’automate, rupture prolongée de stock, défaut de personnel…).

[bookmark: _Toc106363237]Le choix du laboratoire sous-traitant est guidé par différents critères objectifs décrits dans la procédure. Une évaluation des laboratoires sous-traitants est réalisée une fois par an.
[bookmark: _Toc22122269][bookmark: _Toc106361393][bookmark: _Toc106363238][bookmark: _Toc106366240]SERVICES EXTERNES ET APPROVISIONNEMENTS

[bookmark: _Toc106363239]La sélection et l’achat des services et matériels (équipements, réactifs et consommables) suivent la procédure institutionnelle en respectant le code des marchés publics.
[bookmark: _Toc106363240]Si la qualité de ses prestations peut être affectée, le LBM spécifie ses exigences, en collaboration si nécessaire avec le Service Biomédical ; le marquage CE est obligatoire. 

[bookmark: _Toc106363241]Le LBM s’assure de la conformité à ses exigences des matériels et services critiques, en particulier par la vérification des performances et par les contrôles de qualité internes et externes.

[bookmark: _Toc106363242]Les fournisseurs sont soumis à une évaluation annuelle basée de la qualité de leurs prestations et de l’analyse de leurs dysfonctionnements. 

[bookmark: _Toc106363243]Toutes ces étapes sont décrites dans la procédure « Approvisionnements ».
[bookmark: _Toc22122270][bookmark: _Toc106361394][bookmark: _Toc106363244][bookmark: _Toc106366241]PRESTATION DE CONSEILS

[bookmark: _Toc106363245]Les prestations de conseils sont réalisées conformément à la procédure « Prestation de conseils ».
[bookmark: _Toc106363246]Les échanges avec les prescripteurs font partie intégrante des missions des biologistes.

[bookmark: _Toc106363247]Les biologistes participent à l’amélioration de la prescription des analyses biologiques par les médecins :
· [bookmark: _Toc106363248]En leur proposant les analyses pertinentes en fonction d’un contexte clinique particulier,
· [bookmark: _Toc106363249]En dialoguant avec eux sur des résultats d’analyse en vue d’apporter un éclairage sur l’interprétation et l’exploitation des résultats,
· [bookmark: _Toc106363250]En organisant des réunions sur les « bonnes pratiques de prescription » 
 
[bookmark: _Toc106363251]Les prestations ponctuelles de conseil sont tracées directement dans le SIL dans le dossier biologique du patient ou conservées dans un dossier informatisé.

[bookmark: _Toc22122271][bookmark: _Toc106361395][bookmark: _Toc106363252][bookmark: _Toc106366242] GESTION DES RISQUES
[bookmark: _Toc22122272][bookmark: _Toc106361396][bookmark: _Toc106363253][bookmark: _Toc106366243]Dysfonctionnements, Non-Conformités et Réclamations 

[bookmark: _Toc106363254]Le LBM a défini une politique de gestion des dysfonctionnements, non-conformités et réclamations sur laquelle il s’appuie pour améliorer la qualité de ses prestations décrites dans la procédure « Gestion des dysfonctionnements ».
[bookmark: _Toc106363255]Tout professionnel du LBM est susceptible de déclarer un dysfonctionnement ou recevoir une réclamation de la part des unités de soins du CHIAG, des établissements de soins extérieurs ou des patients eux-mêmes.

[bookmark: _Toc106363256]Dans tous les cas, une « fiche de dysfonctionnement » est initiée dans kalilab et une action curative immédiate est mise en place si besoin.

[bookmark: _Toc106363257]Un dysfonctionnement ou une réclamation est qualifié de non-Conformité s’il impacte le résultat du patient.

[bookmark: _Toc106363258]En fonction de la récurrence et de la gravité des dysfonctionnements des actions d’amélioration sont ouvertes dans Kalilab par le cadre ou le biologiste.

[bookmark: _Toc106363259]Le RQ fait une synthèse des dysfonctionnements, qui est étudiée en Cellule Qualité. Elle est présentée à la direction et l’ensemble du personnel du laboratoire, lors de la restitution de Revue de Direction où est également évaluée l’efficacité des mesures prises.
[bookmark: _Toc22122273][bookmark: _Toc106361397][bookmark: _Toc106363260][bookmark: _Toc106366244] Réactovigilance 

[bookmark: _Toc106363261]Les dysfonctionnements liés à des DMDIV ou les alertes transmises par l’ANSM font l’objet d’une prise en charge particulière par le responsable de la réactovigilance conformément à la procédure « Gestion des alertes de réactovigilance ».
[bookmark: _Toc106363262]Un rapport annuel est rédigé et transmis à la cellule qualité de l’établissement.
[bookmark: _Toc22122274][bookmark: _Toc106361398][bookmark: _Toc106363263][bookmark: _Toc106366245]Situations dégradées 

[bookmark: _Toc106363264]Le LBM a établi une liste d’événements, décrits dans la procédure « Situations dégradées », pour lesquels il y a lieu de prévoir un fonctionnement dit « dégradé » et permettant de répondre à la demande des services de soins dans les meilleures conditions possibles.

[bookmark: _Toc22122275][bookmark: _Toc106361399][bookmark: _Toc106363265][bookmark: _Toc106366246]ENREGISTREMENTS QUALITE ET ENREGISTREMENTS TECHNIQUES

[bookmark: _Toc106361400][bookmark: _Toc106363266]Le LBM a mis en place une organisation assurant la traçabilité des intervenants et des actions dans tous les domaines de son activité.

[bookmark: _Toc106361401][bookmark: _Toc106363267]Les données tracées sont conservées puis archivées pendant une durée définie dans des conditions assurant leur protection, conformément aux textes en vigueur lorsqu’ils existent.

[bookmark: _Toc106361402][bookmark: _Toc106363268]La conservation des documents est sous la responsabilité du LBM, et leur archivage sous la responsabilité de l’Etablissement.

[bookmark: _Toc106361403][bookmark: _Toc106363269]La procédure « Conservation et archivage des documents » décrit les dispositions pour l’identification, le stockage, la durée de conservation des enregistrements.

[bookmark: _Toc22122276][bookmark: _Toc106361404][bookmark: _Toc106363270][bookmark: _Toc106366247]AMELIORATION CONTINUE

[bookmark: _Toc106363271]Une évaluation régulière de la mise en œuvre de la politique qualité est réalisée afin de pouvoir déterminer en continu les mesures d’amélioration.
[bookmark: _Toc106361405][bookmark: _Toc106363272][bookmark: _Toc106366248]Audit interne

[bookmark: _Toc106363273]Afin de vérifier la conformité des pratiques aux exigences en place, des audits internes sont mis en place.

[bookmark: _Toc106363274]Chaque année, une stratégie d’audit interne, couvrant toutes les activités du SMQ, est élaborée par le RQ puis validée par la Cellule Qualité.

[bookmark: _Toc106363275]L’ensemble des audits sont gérés dans Kalilab.

[bookmark: _Toc106363276]Après exploitation des résultats par la Cellule Qualité, les actions correctives et préventives découlant de l’audit sont engagées par le biologiste référent du secteur.

[bookmark: _Toc106363277]La synthèse des audits et les améliorations réalisées ou nécessaires sont présentées en Revue de Direction.

[bookmark: _Toc106363278]Ces différentes étapes sont définies dans la procédure « Audits ».
[bookmark: _Toc22122278][bookmark: _Toc106361406][bookmark: _Toc106363279][bookmark: _Toc106366249]Revue périodique des prescriptions

[bookmark: _Toc106363280]La revue des prescriptions est réalisée une fois par an avant la Revue de direction. Cette revue permet de s’assurer de l’adéquation des analyses proposées par le laboratoire vis-à-vis des prescriptions reçues.
[bookmark: _Toc106363281]Les exigences pré analytiques sont également revues périodiquement.

[bookmark: _Toc22122279][bookmark: _Toc106361407][bookmark: _Toc106363282][bookmark: _Toc106366250]Enquêtes de satisfaction 

[bookmark: _Toc106363283]Les enquêtes de satisfaction permettent de recueillir des éléments d’appréciation sur la qualité des prestations du LBM.

[bookmark: _Toc106363284]Elles sont organisées par le RQ conformément à la procédure « Enquêtes de satisfaction ».
[bookmark: _Toc106363285]Elles se présentent sous forme de questionnaire et peuvent être adressées à l’ensemble des utilisateurs du laboratoire. Les réponses sont exploitées par le RQ puis par la Cellule Qualité.

[bookmark: _Toc106363286]Un rapport est diffusé à l’ensemble du personnel du laboratoire, aux utilisateurs, à la Cellule Qualité et Gestion des risques de l’établissement, à la Direction Générale du CHIAG ou des établissements extérieurs si besoin.
[bookmark: _Toc22122280][bookmark: _Toc106361408][bookmark: _Toc106363287][bookmark: _Toc106366251]Suggestions du personnel

[bookmark: _Toc106363288]Les suggestions du personnel sont prises en compte à tout moment (réunion…). Une boîte à idées est également disponible au centre du laboratoire. 
[bookmark: _Toc106363289]Les suggestions sont analysées par la cellule qualité et un retour est réalisé en à l’ensemble du personnel en réunion de service.

[bookmark: _Toc106363290]La gestion des suggestions est décrite dans la procédure « communication interne au laboratoire ».
[bookmark: _Toc22122281][bookmark: _Toc106361409][bookmark: _Toc106363291][bookmark: _Toc106366252]Maîtrise des risques 

[bookmark: _Toc106363292]Elle est réalisée et tracée dans les dossiers de vérification de méthodes d’examens.
[bookmark: _Toc106363293]Une cartographie des risques est réalisée et revue annuellement lors de la revue des processus.
[bookmark: _Toc106363294]Elle est réalisée à l’aide des non-conformités, des réclamations, résultats d’audits, pour les processus non liés directement aux résultats d’examens.
[bookmark: _Toc106363295]L’estimation du risque permet de prioriser les actions à mettre en place.
[bookmark: _Toc106363296]L’ensemble des actions préventives décidées sont tracées dans Kalilab.
[bookmark: _Toc22122282][bookmark: _Toc106361410][bookmark: _Toc106363297][bookmark: _Toc106366253]Indicateurs Qualité 

[bookmark: _Toc106363298]Les Indicateurs Qualité doivent permettre de surveiller et d’évaluer de manière systématique les processus du laboratoire.
[bookmark: _Toc106363299]Le choix des indicateurs gérés évolue avec le SMQ du LBM et les dysfonctionnements rencontrés.

[bookmark: _Toc106363300]Les indicateurs sont suivis par processus.
[bookmark: _Toc106363301]Leur synthèse est présentée par le RQ en Revue de Direction.
[bookmark: _Toc22122283][bookmark: _Toc106361411][bookmark: _Toc106363302][bookmark: _Toc106366254]Revue de processus

[bookmark: _Toc106363303]La cartographie des processus permet de clarifier la séquence et l’interaction des processus du laboratoire.

[bookmark: _Toc106363304]Un formulaire spécifique reprend l’ensemble des données du processus : finalité, pilote de processus, parties prenantes, données d’entrée et de sortie, les degrés d’interaction entre les différents processus ainsi que les activités de ce dernier. 

[bookmark: _Toc106363305]Une revue des processus est réalisée au moins une fois par an et permet de surveiller et d’évaluer les processus à l’aide des données de la maitrise des risques, des audits, des indicateurs qualité, des dysfonctionnements et des actions d’améliorations déjà réalisées.
La revue des dysfonctionnements, des actions et des audits est régulièrement réalisée en cellule qualité.  
[bookmark: _Toc106363306]
Les actions nécessaires sont décidées et tracées dans kalilab. 
[bookmark: _Toc106363307]Ces données sont reprises en revue de direction.
[bookmark: _Toc106363308]La revue de processus est décrite plus précisément dans la procédure Revue de Direction.
[bookmark: _Toc22122284][bookmark: _Toc106361412][bookmark: _Toc106363309][bookmark: _Toc106366255]Revue de Direction

[bookmark: _Toc106363310]Une Revue de Direction co-animée par le Biologiste Responsable et le RQ est menée conformément à la procédure Revue de Direction.
[bookmark: _Toc106363311]Elle est organisée au minimum 1 fois par an en présence si possible des membres de la Cellule Qualité, d’un représentant de la direction, d’un représentant des services de soins disposant d’un dispositif EBMD et du RQ de l’établissement.
[bookmark: _Toc106363312]Une restitution à l’ensemble du personnel du laboratoire est assurée.

[bookmark: _Toc106363313]La Revue de Direction permet de procéder à la revue de la politique qualité du LBM, de vérifier que les objectifs de l’année précédente ont été atteints et d’en établir de nouveaux pour l’année à venir. 

[bookmark: _Toc106363314]Un compte rendu de réunion est rédigé par le RQ et diffusé à l’ensemble du personnel du laboratoire et à la Cellule Qualité et Gestion des Risques de l’établissement.
[bookmark: _Toc106363315]Le document reprend les éléments présentés en séance, les décisions prises et précise les personnes responsables et les échéances de mise en œuvre des actions retenues.

[bookmark: _Toc106361413][bookmark: _Toc106363316]A partir des conclusions de la Revue de Direction, un plan d’amélioration continue de la qualité est élaboré annuellement par la Cellule Qualité et diffusé à l’ensemble du personnel.

[bookmark: _Toc22122285][bookmark: _Toc106361414][bookmark: _Toc106363317][bookmark: _Toc106366256]EXIGENCES TECHNIQUES

[bookmark: _Toc22122286][bookmark: _Toc106361415][bookmark: _Toc106363318][bookmark: _Toc106366257] GESTION DU PERSONNEL

[bookmark: _Toc106363319]La gestion du personnel non médical et médical doit permettre d’assurer en permanence la présence de ressources humaines suffisantes et qualifiées pour le bon fonctionnement du LBM.
[bookmark: _Toc22122287][bookmark: _Toc106361416][bookmark: _Toc106363320][bookmark: _Toc106366258]Personnel non médical

[bookmark: _Toc106363321]Les besoins en recrutement sont formulés par le Cadre de Santé, après avis du Biologiste Responsable, auprès de la Direction Générale de l’Etablissement qui doit valider la demande.

[bookmark: _Toc106363322]Des fiches de postes institutionnelles listant les missions sont établies pour chaque fonction.

[bookmark: _Toc106363323]Outre le dossier administratif géré par la DRH, le cadre constitue et gère un dossier individuel pour chaque agent.

[bookmark: _Toc106363324]Tout nouvel arrivant bénéficie d’une formation par un pair tuteur d’une durée variable en fonction de l’expérience professionnelle antérieure et de la nature du poste. 
[bookmark: _Toc106363325]A l’issue de la formation, l’agent est évalué par le Cadre de Santé ou le biologiste référent du secteur pour être habilité à tenir son poste.

[bookmark: _Toc106363326]Des entretiens d’évaluation individuelle sont réalisés chaque année par le Cadre de Santé sur la base de documents formalisés par l’Institution.
[bookmark: _Toc106363327]Ces entretiens permettent de faire le bilan de l’année écoulée, de fixer de nouveaux objectifs et évaluer les besoins en formation individuelle ou collective.

[bookmark: _Toc106363328]Les biologistes, qui encadrent quotidiennement l’ensemble du personnel, décident avec le Cadre du maintien des habilitations à partir de critères établis.

[bookmark: _Toc106363329]La formation continue assurée en externe (plan de formation institutionnel) et en interne a pour but le maintien ou l’acquisition des compétences des personnels en adéquation avec les besoins du LBM pour assurer toutes ses activités. Toutes les formations externes sont tracées dans le dossier individuel de l’agent et leur efficacité est évaluée.

[bookmark: _Toc106363330]Ces actions sont réalisées suivant la procédure « Gestion du personnel ».

[bookmark: _Toc106363331]Les stagiaires techniciens sont encadrés par un technicien tuteur sous la responsabilité du Cadre conformément à la procédure « Gestion des stagiaires techniciens ».
[bookmark: _Toc22122288][bookmark: _Toc106361417][bookmark: _Toc106363332][bookmark: _Toc106366259]Biologistes 

[bookmark: _Toc106361418][bookmark: _Toc106363333]Les besoins en recrutement sont définis par le Biologiste Responsable ; ils sont transmis à la Direction de l’Etablissement via le Chef de Pôle.
[bookmark: _Toc106361419][bookmark: _Toc106363334]Le Biologiste Responsable établit un profil de poste pour le candidat à recruter en fonction des besoins du LBM.

[bookmark: _Toc106361420][bookmark: _Toc106363335]Les modalités administratives de recrutement, de nomination et de gestion du dossier sont appliquées par la DRH selon le statut du biologiste concerné.

[bookmark: _Toc106363336]Le biologiste recruté suit une formation adaptée à son expérience et à ses compétences selon des grilles de formation-habilitation et d’évaluation établies pour chaque secteur d’activité. 

[bookmark: _Toc106361421][bookmark: _Toc106363337]Tous les biologistes ont l’obligation de suivre un programme de formation continue dans le cadre du DPC (Développement Personnel Continu) et d’en apporter les preuves sous forme d’un dossier individuel.

[bookmark: _Toc106361423][bookmark: _Toc106363339]Le Laboratoire peut accueillir un interne en biologie médicale. Après formation et évaluation, il est habilité et assure la validation des analyses sous la responsabilité d’un biologiste « senior ».

[bookmark: _Toc106361424][bookmark: _Toc106363340]La procédure « Gestion du personnel » reprend les différentes étapes.

[bookmark: _Toc22122289][bookmark: _Toc106361425][bookmark: _Toc106363341][bookmark: _Toc106366260]HYGIENE ET SECURITE AU LABORATOIRE

[bookmark: _Toc106361426][bookmark: _Toc106363342]Le LBM dispose d’un espace respectant les conditions environnementales exigées par ses missions et facilement adaptable à des modifications d’activité.
[bookmark: _Toc22122290][bookmark: _Toc106361427][bookmark: _Toc106363343][bookmark: _Toc106366261]Présentation des locaux

[bookmark: _Toc106363344]Le laboratoire est implanté au 2ème étage du bâtiment médicotechnique sur une surface utile de 1055 m2. Il est adapté à l’accueil des personnes handicapées.

[bookmark: _Toc106363345]Chaque activité se déroule dans une zone technique identifiée.
[bookmark: _Toc106363346]Le Laboratoire dispose d’un système de rafraîchissement et de renouvellement d’air dont le fonctionnement est assuré par le service Maintenance et Travaux de l’Etablissement.
[bookmark: _Toc106363347]Un réseau pneumatique relie le LBM aux unités de soins situées dans les autres bâtiments de l’établissement (cf Annexe 2 : Plan du laboratoire).
[bookmark: _Toc22122291][bookmark: _Toc106361428][bookmark: _Toc106363348][bookmark: _Toc106366262]Hygiène

[bookmark: _Toc106363349]Tous les membres du personnel doivent veiller à la bonne tenue des locaux et des matériels, indispensable au fonctionnement du LBM conformément aux procédures suivantes :
· [bookmark: _Toc106363350]Hygiène au laboratoire 
· [bookmark: _Toc106363351]Elimination des déchets 

[bookmark: _Toc22122292][bookmark: _Toc106361429][bookmark: _Toc106363352][bookmark: _Toc106366263]Sécurité 

[bookmark: _Toc106361430][bookmark: _Toc106363353]Une maîtrise des risques tant pour le personnel que pour les biens ou l’environnement, sous la responsabilité conjointe de l’établissement et de l’encadrement, permet d’assurer la sécurité au Laboratoire selon la procédure « Sécurité au laboratoire ».

[bookmark: _Toc106361431][bookmark: _Toc106363354]L’ensemble du personnel est tenu informé et doit appliquer les mesures d’hygiène indispensables à sa sécurité.

[bookmark: _Toc106361432][bookmark: _Toc106363355]Le « document unique » institutionnel répertorie l’ensemble des risques encourus par les personnels et les moyens de protection individuels ou collectifs mis en œuvre.

[bookmark: _Toc106363356]Au sein du service, un registre institutionnel est à la disposition du personnel pour recueillir les observations et suggestions en matière d’hygiène, de sécurité et de conditions de travail. Les déclarations sont transmises au CHSCT selon la procédure institutionnelle.

[bookmark: _Toc106363357]Des mesures d’hygiène sont prises pour limiter au maximum les risques de type infectieux :
· [bookmark: _Toc106363358]Port des équipements de protection individuelle (EPI) : tenues de travail, gants, lunettes de protection…
· [bookmark: _Toc106363359]Utilisation de postes de sécurité microbiologique,
· [bookmark: _Toc106363360]Utilisation de couvercles de centrifugation,
· [bookmark: _Toc106363361]Affichage d’une conduite à tenir institutionnelle en cas d’AEV et mise à disposition d’un dossier spécifique intégrant le protocole de déclaration et de prise en charge,
· [bookmark: _Toc106363362]Formation et de sensibilisation du personnel.

[bookmark: _Toc106363363]En ce qui concerne le risque chimique, le LBM dispose de :
· [bookmark: _Toc106363364]2 hottes dont la maintenance est sous la responsabilité du service biomédical de l’établissement,
· [bookmark: _Toc106363365]Matériels pour rinçage oculaire et de douches de sécurité.

[bookmark: _Toc106361433][bookmark: _Toc106363366]Les fiches de sécurité fournies par les fabricants de réactifs font l’objet d’une formation auprès du personnel et sont disponibles aux postes de travail.

[bookmark: _Toc106363367]Les risques pour l’environnement générés par l’activité du LBM sont maîtrisés par une gestion appropriée des déchets. 
[bookmark: _Toc106363368]Les déchets solides sont triés et éliminés selon la procédure de l’établissement (voir affichettes institutionnelles apposées dans différents points du service).

[bookmark: _Toc106363369]Les effluents d’automates et les colorants sont collectés directement dans deux cuves distinctes situées dans un local au sous-sol puis éliminés par un prestataire externe.

[bookmark: _Toc106363370]Les risques d’incendie et d’intrusion sont gérés par le service Sécurité Incendie et Malveillance.
[bookmark: _Toc106363371]Le personnel a l’obligation de suivre les sensibilisations au risque incendie organisées par le CHIAG.

[bookmark: _Toc22122293][bookmark: _Toc106361434][bookmark: _Toc106363372][bookmark: _Toc106366264]GESTION DES EQUIPEMENTS, DES CONSOMMABLES ET DES REACTIFS 

[bookmark: _Toc106363373]Le LBM a mis en œuvre une organisation lui permettant à tout instant de connaître ses besoins en matériel, réactifs ou consommables, afin d’être toujours en mesure de réaliser l’ensemble de ses activités.

[bookmark: _Toc22122294][bookmark: _Toc106361435][bookmark: _Toc106363374][bookmark: _Toc106366265]Inventaire

[bookmark: _Toc106363375]L’inventaire des équipements est sous la responsabilité du Service Biomédical qui utilise un logiciel dédié.
[bookmark: _Toc106363376]Le Laboratoire a établi une liste du matériel critique ayant une influence sur la qualité des résultats.

[bookmark: _Toc22122295][bookmark: _Toc106361436][bookmark: _Toc106363377][bookmark: _Toc106366266]Gestion des stocks

[bookmark: _Toc106363378]Le LBM a établi des règles de réception des commandes et de gestion des stocks qui impliquent magasiniers et techniciens conformément à la procédure « Approvisionnements ».

[bookmark: _Toc106363379]Des filières d’approvisionnement en interne sont en place pour les produits distribués par le magasin général ou la pharmacie selon la procédure institutionnelle.

[bookmark: _Toc106363380]Pour l’EBMD, c’est le LBM qui gère les stocks et assure les approvisionnements des services de soins.
[bookmark: _Toc22122296][bookmark: _Toc106361437][bookmark: _Toc106363381][bookmark: _Toc106366267]Gestion des automates 

[bookmark: _Toc106363382]Au moment de l’installation d’un automate, le LBM contrôle ses performances par la vérification des méthodes. 
[bookmark: _Toc106363383]En routine, les automates font l’objet d’un suivi régulier en particulier avec un « cahier de vie » disponible à chaque poste de travail.

[bookmark: _Toc106363384]Le LBM a établi des dispositions pour la réalisation et le suivi des maintenances réalisées par les techniciens selon les préconisations du fournisseur.

[bookmark: _Toc106363385]Les maintenances préventives réalisées par le SAV des fournisseurs d’automates et sous la responsabilité du Service Biomédical, sont suivies au LBM.
  
[bookmark: _Toc106363386]Les passages quotidiens des CQI et réguliers des CQE permettent de vérifier les performances des analyseurs.

[bookmark: _Toc106363387]Le Laboratoire a prévu de faire face à des situations dégradées : automates en miroir et signalement explicite de tout matériel défectueux pour éviter son utilisation.

[bookmark: _Toc106363388]Pour les dispositifs des EBMD, le laboratoire est responsable de l’installation, la réalisation des maintenances et les passages des CQI et des CQE.

[bookmark: _Toc106363389]Ces différentes actions sont réalisées selon les procédures suivantes :
· [bookmark: _Toc106363390]Gestion des automates
· [bookmark: _Toc106363391]Gestion des maintenances
· [bookmark: _Toc106363392]Gestion des Contrôles Qualité Internes 
· [bookmark: _Toc106363393]Gestion des Contrôles Qualité Externes
· [bookmark: _Toc106363394]Vérification et validation de méthodes
[bookmark: _Toc22122297][bookmark: _Toc106361438][bookmark: _Toc106363395][bookmark: _Toc106366268]Métrologie

[bookmark: _Toc106363396]La procédure « Métrologie des équipements critiques » définit les exigences du LBM pour les équipements critiques.
[bookmark: _Toc106363397]Le choix, l’achat, la mise en service et le suivi des équipements critiques sont réalisés en collaboration avec les Service Biomédical et Maintenance et travaux de l’établissement.

[bookmark: _Toc106363398]Dans le cas d’un automate, le suivi métrologique est confié au SAV du fournisseur. La vérification est assurée par les contrôles internes et externes de qualité.
[bookmark: _Toc22122298][bookmark: _Toc106361439][bookmark: _Toc106363399][bookmark: _Toc106366269]Informatique 

[bookmark: _Toc106363400]Les Systèmes Informatiques du LBM sont sous la responsabilité du service Informatique de l’Etablissement en ce qui concerne les évolutions techniques, les maintenances préventives ou curatives, la confidentialité, l’archivage et la sauvegarde des données.

[bookmark: _Toc106363401]Le LBM vérifie le paramétrage des analyses et la fiabilité de la transmission des données selon la procédure « Gestion des Systèmes Informatiques du Laboratoire ».

[bookmark: _Toc106363402]Le LBM a prévu des solutions dégradées en cas de panne de ses systèmes informatiques qui sont décrites dans la « Procédure dégradée en cas d’arrêt des Systèmes Informatiques de gestion du Laboratoire ».

[bookmark: _Toc22122299][bookmark: _Toc106361440][bookmark: _Toc106363403][bookmark: _Toc106366270]PROCEDURES PREANALYTIQUES

[bookmark: _Toc106363404]Le LBM définit avec les prescripteurs les règles à respecter pour la réalisation des analyses de biologie médicale.  

[bookmark: _Toc22122300][bookmark: _Toc106361441][bookmark: _Toc106363405][bookmark: _Toc106366271]Prélèvement

[bookmark: _Toc106361442][bookmark: _Toc106363406]D’après la procédure « Gestion des prélèvements », le LBM fournit au personnel soignant les informations nécessaires pour que les prélèvements soient conformes à la prescription médicale et pour que les conditions préanalytiques soient respectées.

[bookmark: _Toc106361443][bookmark: _Toc106363407]La réalisation et l’organisation des prélèvements dans les unités de soins sont sous la responsabilité de la Direction des Soins et des Cadres de Santé des services. 
[bookmark: _Toc106361444][bookmark: _Toc106363408]Le personnel soignant applique les règles d’identitovigilance définies par l’Etablissement.

[bookmark: _Toc106361445][bookmark: _Toc106363409]Les unités de soins ont à leur disposition un logiciel de prescription connectée.

[bookmark: _Toc106361447][bookmark: _Toc106363411]Le manuel de prélèvements est disponible sur la gestion documentaire de l’Etablissement. Le catalogue des analyses est consultable sur le logiciel de prescription connectée.

[bookmark: _Toc106363412]La saisie des renseignements cliniques essentiels est possible dans le logiciel de prescription connectée. L’identité du préleveur, du prescripteur, ainsi que l’heure de prélèvement y sont tracées informatiquement.

[bookmark: _Toc106363413]Le logiciel de prescription connectée indique le nombre de tubes nécessaires (optimisation du volume prélevé) et génère au poste de soins des étiquettes avec l’identité du malade et des codes-barres directement exploitables par les analyseurs.

[bookmark: _Toc106363414]Les établissements extérieurs disposent d’une version papier du manuel de prélèvements et du catalogue d’analyses régulièrement mis à jour et des formulaires de prescription d’examens répondant aux exigences de la norme NF EN ISO 15189.
[bookmark: _Toc22122301][bookmark: _Toc106361448][bookmark: _Toc106363415][bookmark: _Toc106366272]Transport des échantillons biologiques

[bookmark: _Toc106361449][bookmark: _Toc106363416]Des règles d’acheminement sont données par le LBM pour que le délai préconisé entre le prélèvement et l’exécution de l’analyse soit respecté et décrites dans la procédure « Transport des échantillons biologiques ».

[bookmark: _Toc106361450][bookmark: _Toc106363417]Le transport se fait majoritairement par le réseau pneumatique optimisant les délais de prise en charge au laboratoire.
[bookmark: _Toc106363418]L’acheminement des prélèvements venant des structures extérieures à l’hôpital est assuré par un coursier habilité.
[bookmark: _Toc22122302][bookmark: _Toc106361451][bookmark: _Toc106363419][bookmark: _Toc106366273]Réception des échantillons biologiques

[bookmark: _Toc106363420]Ils sont enregistrés dès réception au LBM dans un lieu unique et font l’objet d’un contrôle de conformité systématique selon les procédures suivantes :
· [bookmark: _Toc106363421]Réception des échantillons biologiques
· [bookmark: _Toc106363422]Gestion des non-conformités préanalytiques
· [bookmark: _Toc106363423]Gestion des urgences

[bookmark: _Toc106363424]Grâce à l’édition dans les services de soins d’étiquettes à codes-barres, le réétiquettage des tubes au Laboratoire est inutile, ce qui sécurise le processus préanalytique et diminue le délai avant analyse.    

[bookmark: _Toc106363425]Les non-conformités préanalytiques sont saisies dans le dossier informatique du patient. Elles font l’objet d’une exploitation statistique transmise aux Cadres de Soins, aux Chefs de Services, aux Chefs de Pôles, à la Direction des Soins et à la Cellule Qualité de l’Etablissement.

[bookmark: _Toc106363427]Les demandes par voie orale d’un ajout d’analyse sur un échantillon biologique sont encadrées.

[bookmark: _Toc106363428]Un circuit spécifique de prise en charge des urgences est organisé.  

[bookmark: _Toc22122303][bookmark: _Toc106361452][bookmark: _Toc106363429][bookmark: _Toc106366274]Prétraitement des échantillons biologiques

[bookmark: _Toc106361453][bookmark: _Toc106363430]Le prétraitement des échantillons est conforme aux préconisations du fournisseur de réactifs ainsi que le stockage des échantillons qui ne sont pas traités le jour même conformément à la procédure « Prétraitement des échantillons biologiques ».
[bookmark: _Toc22122304][bookmark: _Toc106361454][bookmark: _Toc106363431][bookmark: _Toc106366275]PROCEDURES ANALYTIQUES 				
[bookmark: _Toc22122305][bookmark: _Toc106361455][bookmark: _Toc106363432][bookmark: _Toc106366276]Mise en place d’une analyse

[bookmark: _Toc106363433]Le biologiste référent concerné met en place une nouvelle analyse en fonction de l’état de l’art (évolution des techniques) et des besoins des cliniciens.

[bookmark: _Toc106363434]Chaque analyse est soumise à une vérification de méthode et plus largement au processus de demande d’accréditation selon les modalités décrites dans la procédure de gestion de la portée flexible. 

[bookmark: _Toc106363435]L’incertitude de mesure de chaque analyse est calculée à partir des données du CQI et de l’EEQ (ou du CQI externalisé si cela est pertinent) et peut être communiquée sur demande au clinicien pour une aide éventuelle à une prise de décision diagnostique ou thérapeutique.   

[bookmark: _Toc106363436]Les différentes actions sont définies dans les procédures suivantes :    
· [bookmark: _Toc106363437]Gestion des analyses
· [bookmark: _Toc106363438]Vérification et validation de méthodes
· [bookmark: _Toc106363439]Gestion de la portée flexible

[bookmark: _Toc106361456][bookmark: _Toc106363440]Pour les EBMD, la mise en place d’une analyse est effectuée après l’étude des dossiers des demandes des services des soins exprimant leurs besoins et argumentant la délocalisation. Il existe une procédure spécifique « Gestion de la biologie délocalisée ».
[bookmark: _Toc22122306][bookmark: _Toc106361457][bookmark: _Toc106363441][bookmark: _Toc106366277]Contrôles qualité internes et externes	

[bookmark: _Toc106363442]Les contrôles qualité internes et externes mis en place sont des indicateurs de bon fonctionnement du système analytique conformément aux procédures : 
· [bookmark: _Toc106363443]Gestion des contrôles qualité internes
· [bookmark: _Toc106363444]Gestion des contrôles qualité externes

[bookmark: _Toc106363445]Leur rythme de passage est adapté à la nature et à la fréquence dans le temps des prescriptions des analyses.
[bookmark: _Toc106363446]Ils font l’objet d’une interprétation immédiate et différée. 

[bookmark: _Toc106363447]Un programme régulier d’EEQ est déployé dans tous les secteurs. L’EEQ et l’externalisation des données des contrôles de qualité internes permettent au LBM de participer à des comparaisons régulières inter laboratoires. 

[bookmark: _Toc106363448]La gestion des CQI et des EEQ des dispositifs EBMD est réalisée par le LBM.
[bookmark: _Toc22122307][bookmark: _Toc106361458][bookmark: _Toc106363449][bookmark: _Toc106366278]Validation analytique 

[bookmark: _Toc106363450]Les documents de référence nécessaires à la validation analytique sont disponibles à chaque poste de travail conformément à la procédure « Gestion des analyses ».
[bookmark: _Toc106363451]Après vérification de la conformité de :
· [bookmark: _Toc106363452]L’échantillon,
· [bookmark: _Toc106363453]Des conditions d’exécution, 
· [bookmark: _Toc106363454]Des résultats obtenus sur les échantillons de contrôle de qualité interne,
· [bookmark: _Toc106363455]Des critères de vraisemblance ou de cohérence définis par le biologiste, 
[bookmark: _Toc106363456]Le technicien applique les règles de validation analytique en s’appuyant sur des algorithmes définis et pour certains automates avec l’aide d’un logiciel expert paramétré par le biologiste référent en priorisant les examens demandés en urgence.
[bookmark: _Toc22122308][bookmark: _Toc106361459][bookmark: _Toc106363457][bookmark: _Toc106366279] PROCEDURES POSTANALYTIQUES		
[bookmark: _Toc22122309][bookmark: _Toc106361460][bookmark: _Toc106363458][bookmark: _Toc106366280]Validation des résultats

[bookmark: _Toc106361461][bookmark: _Toc106363459]La validation des résultats est décrite dans la procédure « Validation des examens de biologie médicale ».
[bookmark: _Toc22122310][bookmark: _Toc106366281]Communication des résultats  

[bookmark: _Toc106363460]Après la validation analytique, le technicien procède à une communication des résultats en tenant compte des antécédents et des renseignements cliniques ; il peut alors ajouter des commentaires exclusivement codés.
[bookmark: _Toc106363461]A ce stade, il est possible de libérer pendant la période de permanence des soins sur le serveur informatisé les résultats urgents.
[bookmark: _Toc106363462]Cette communication des résultats est décrite dans le mode opératoire « Règles générales d’interprétation et de validation en période de permanence des soins ».
[bookmark: _Toc22122311][bookmark: _Toc106366282]Validation biologique et interprétation des résultats 

[bookmark: _Toc106363463]Le biologiste examine les corrélations entre les résultats des analyses d’un même dossier et vérifie leur cohérence en y associant toutes les données physiologiques et cliniques.
[bookmark: _Toc106363464]Il prend en compte également les éventuels résultats antérieurs du patient et s’informe de son état clinique si nécessaire.
[bookmark: _Toc106363465]Il peut au cours d’un dialogue avec le clinicien concerné apporter un commentaire ou un conseil selon la procédure « Prestation de conseils ».

[bookmark: _Toc106363466]Afin d’harmoniser les pratiques, des commentaires codés et des arbres décisionnels régulièrement réévalués sont disponibles aux postes de validation biologique.
[bookmark: _Toc106363467]Tous les comptes rendus d’examens sont signés par un biologiste habilité.

[bookmark: _Toc106363468]La validation des examens de biologie délocalisée est réalisée à posteriori de l’utilisation clinique des résultats. 
[bookmark: _Toc22122312][bookmark: _Toc106361462][bookmark: _Toc106363469][bookmark: _Toc106366283]Transmission des résultats

[bookmark: _Toc106361463][bookmark: _Toc106363470]Les résultats sont transmis aux utilisateurs dans des délais appropriés à la situation des patients et dans le respect de la confidentialité conformément à la procédure « Transmission des résultats ».
				
[bookmark: _Toc106363471]Les services prescripteurs sont alertés par téléphone :
· [bookmark: _Toc106363472]Des résultats très pathologiques selon une liste établie dans chaque secteur par le biologiste référent,
· [bookmark: _Toc106363473]De la mise à disposition sur le serveur des résultats des analyses demandées en urgence.

[bookmark: _Toc106363474]L’appel est tracé dans le dossier informatique du patient concerné.
[bookmark: _Toc22122313][bookmark: _Toc106361464][bookmark: _Toc106363475][bookmark: _Toc106366284]Conservation des échantillons biologiques après analyse 

[bookmark: _Toc106361465][bookmark: _Toc106363476]Les règles de conservation des échantillons biologiques permettent la réanalyse ou l’ajout éventuel d’un examen en respectant les préconisations des fournisseurs et des sociétés savantes conformément à la procédure « Conservation des échantillons biologiques après analyse ».
[bookmark: _Toc106363477]Certains paramètres nécessitent la réalisation d’une sérothèque, selon les textes en vigueur. 
[bookmark: _Toc22122314][bookmark: _Toc106361466][bookmark: _Toc106363478][bookmark: _Toc106366285] Utilisation de la marque COFRAC

[bookmark: _Toc106363479]Le laboratoire fait mention de l'accréditation sur ses comptes rendus pour les examens relevant de sa portée d'accréditation selon les exigences du GEN REF 11.


[bookmark: _Toc22122315][bookmark: _Toc106361467][bookmark: _Toc106363480][bookmark: _Toc106366286]CONCLUSION


[bookmark: _Toc106363481]Le Manuel Qualité du Laboratoire de Biologie Médicale du Centre Hospitalier Intercommunal André Grégoire formalise son Système de Management de la Qualité.

[bookmark: _Toc106363482]Il décrit les dispositions générales, l’organisation, et les moyens mis en œuvre au Laboratoire de s’assurer de la qualité des prestations fournies aux médecins et aux patients. 

[bookmark: _Toc106363483]Il prend en compte les évolutions techniques et les nécessités diagnostiques et thérapeutiques auxquelles sont confrontées les praticiens.

[bookmark: _Toc106363484]Il peut être révisé à chaque Revue de Direction et participe à l’amélioration continue du Système de Management de la Qualité.
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