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MANUEL QUALITE  
VERSION 07  

 

Le manuel qualité du LBM CARAGE décrit les dispositions générales décidées par la 

direction et mises en îuvre par le laboratoire pour garantir la qualit® de toutes ses 

prestations incluant les interprétations et conseils conformément aux exigences de la 

norme NF ISO EN 15189. 

Ces dispositions sôappliquent ¨ la r®alisation des examens biologiques pour les phases pr® 

analytique, analytique et post analytique. Elles font référence aux procédures, modes 

opératoires et enregistrements et sont connues et applicables par lôensemble du personnel. 

 

 

 

 

 

  

 LôAccr®ditation selon la norme NF 

EN ISO 15189 :2012 

Accréditation effective du LBM  

Le 01/02/2016  

sous le numéro N° 8-3521 rév. 1   

(Liste des sites accrédités et portée disponible 

sur www.cofrac.fr) 
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1. INTRODUCTION  AU  MANUEL  QUALITE  
 

1.1 Objet et champ dõapplication 
Le présent manuel Qualité décrit le système de management de la qualité du LBM CARAGE, 

son organisation, ses différents types de prestations et les dispositions mises en place et 

appliquées en matière de Management de la qualité. Ce manuel qualité est organisé selon 

lôapproche processus du laboratoire. 

 

Son champ dôapplication est le suivant : 

ü Usage interne ï pour informer le personnel des politiques et objectifs liés à la qualité au 

laboratoire. Cela leur permet de prendre connaissance et dôavoir une vue compl¯te de notre 

organisation qualit® afin dôen assurer une application optimale. 

ü Le manuel permet également une communication efficace et le contrôle des activités 

associées à la qualité et offrir les documents fondamentaux nécessaires pour les audits du 

système de management de la qualité.  

ü Usage externe (prescripteurs, partenaires, auditeurs, patients) ï pour informer les 

partenaires extérieurs du LBM CARAGE de sa politique en matière de qualité ainsi que 

des moyens mis en îuvre pour r®pondre aux besoins des patients. 

Le manuel qualité est revu annuellement, rédigé par le responsable qualité, approuvé par le 

biologiste responsable du LBM CARAGE et révisé ponctuellement en cas de modification 

majeure dôun des processus. Au sein du laboratoire, sa gestion et sa diffusion sont assur®es à 

lôaide du logiciel Qualit® Kalilab. 

Ce manuel peut être diffusé à tout auditeur interne ou externe et à tout organisme désirant 

sôassurer de la qualit® des prestations du laboratoire. Le manuel est également consultable sur 

notre site www.laboratoirecarage.com . 

 

1.2. Références normatives et règlementaires  
Le présent Manuel Qualité est rédigé en tenant compte des exigences des documents de 

référence : 

¶ Règlementaires (www.legifrance.fr)  

¶ Normatifs relatifs à la Norme : NF ISO EN 15189 décembre 2012 (www.afnor.com)  

 

1.3. Définitions et a bréviations  

1.3.1 Définitions  

Action corrective : action visant ¨ ®liminer la cause dôune non-conformité pour éviter sa 

réapparition. 

Action curative : action visant à prendre des mesures immédiates afin de traiter 

ponctuellement une anomalie en informant le client si nécessaire. 

Action préventive : action visant ¨ ®liminer la cause dôune non-conformité potentielle ou 

dôune autre situation potentielle ind®sirable 

Amélioration continue : activit® r®guli¯re et permanente permettant dôaccroitre la capacit® ¨ 

satisfaire les exigences des clients (formulées, implicites ou imposées). 

Analyses de biologie médicale : Examens biologiques qui concourent au diagnostic, au 

traitement ou à la prévention des maladies humaines ou qui font apparaitre toute autre 

modification de lô®tat physiologique, ¨ lôexclusion des actes dôanatomie et de cytologie 

pathologiques exécutés par les médecins spécialistes de cette discipline. 

http://www.laboratoirecarage.com/
http://www.legifrance.fr/
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Procédures : Operations à effectuer, précautions à prendre et mesures à appliquer figurant sur 

des documents propres à chaque laboratoire 

Qualité : Aptitude dôun produit, dôun processus ou dôun service rendu ¨ satisfaire les besoins 

exprim®s et implicites de lôutilisateur 

 

1.3.2 Abréviations  
  

CHK  Centre Hospitalier de Kourou 

CQ  contrôle qualité 

CQE (EEQ) Évaluation externe de la qualité 

CQI(E)  contrôle de qualité interne (externalisé) 

CQN Contrôle de qualité nationale 

CSP  code de la santé publique 

Directeur : Biologiste responsable du laboratoire 

EP  échantillon primaire 

HAD  hospitalisation à domicile 

IDE Infirmi¯re dipl¹m®e dô®tat 

ISO Organisation internationale de normalisation  

Kalilab  logiciel de gestion qualité, documentaire, matériel, stock de NETIKA 

KaliSIL logiciel de gestion patients de NETIKA 

LBM Laboratoire de Biologie Médicale. Désigne le laboratoire CARAGE. 

MAS Maison dôaccueil sp®cialis®e 

NC  non conformité 

PMI  Protection Maternelle et infantile 

RDD  revue de direction 

REI  Régiment étranger dôinfanterie 

SIL  Système informatique du laboratoire 

SMQ  système de management de la qualité 

URT Unity Real Time : logiciel de gestion des contrôles de qualités internes de Biorad 

 

2. PRESENTATION  DU  LABORATOIRE  

2.1 Historique du laboratoire  
Le laboratoire a été initialement exploité par les Docteurs De Rocca Serra et Courcier. 

Il se situe sur le terrain du CHK, proche des unités de soins. Il peut accueillir des personnes à 

mobilité réduite. 

Il est repris en 2005 par le Docteur Thierry CARAGE et devient Le 15 juin 2005  

¶ SELARL « LABORATOIRE DôANALYSES MEDICALES CARAGE SELARL »,  

¶ N°agrément préfectoral  973-16 et 973-17 

¶ Enregistré sous le numéro  205 B57  

¶ SIREN  481 299 667  

¶ Siege social  sis 6 avenue Léopold Héder ï 97310 Kourou  

 

LBM CARAGE dispose dôun service de garde fonctionnant 24h/24h tout au long de lôann®e. 

 



  

Manuel qualité LBM CARAGE MQLBM 00107  Page 7 sur 40  

 

02.2 Horaires dõouverture 
LBM CARAGE 

6 avenue Leopold Heder ï 97310 KOUROU. 

 

Horaires dôouverture: 

Patients hors établissements de santé : 

Du lundi au jeudi : 06h30 ï 14h30 

Vendredi: 06h30 ï 12h30 

Samedi: 07h00 ï 12h30 

 

Etablissements de santé : 

24h/24 et 365j/365. Permanence de garde (19h ï 7h du lundi au samedi, dimanche et jour 

fériés). 

Les biologistes assurent les astreintes et restent joignable 24j/24, dimanche et jours fériés 

compris. 

 

2.3  Nos activités  
PTLBM 001 Manuel de Prélèvement 

Notre laboratoire réalise des examens de biologie médicale courante et spécialisée dans les 

domaines de lôh®matologie, lôh®mostase, lôimmunohématologie, la biochimie, lôimmunologie, 

la microbiologie, parasitologie, virologie.  

Il réalise sur place plus de 85 % des analyses qui lui sont confiées. 

 

Liste des analyses : Cette liste est consultable dans le manuel de prélèvement, disponible sur 

notre site www.laboratoirecarage.com. 

 

Notre organisation répond : 

ü à des besoins de proximité :  

¶ patients de ville 

¶ patients issus de correspondants : CHK, centre de dialyse, REI, maison 

médicalisée de Kourou, protection maternelle et infantile, centre de santé, 

HAD 

ü ¨ des besoins dôurgence puisque nous assurons la continuit® des services 24h/24 : 

CHK, HAD, REI, IDE libérales. 

 

Le Centre Hospitalier de Kourou a une activité principalement chirurgical et est composé de : 

¶ Un service dôurgence 

¶ Un service de réanimation / unité de soins continus 

¶ Un service de médecine / cardiologie 

¶ Un service de maternité et de néonatalogie 

¶ Un service de pédiatrie 

¶ Des pôles de consultations externes 

¶ Un service de chirurgie (orthopédie, urologie, digestif, gynécologie) 

¶ Un service dôimageries m®dicales 

 

. 

http://www.laboratoirecarage./
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2.4 Organigramme  
DELBM 030   Organigramme fonctionnel et nominatif 

Lôorganisation interne du laboratoire consiste en une ®quipe de 27 professionnels, présentée dans lôorganigramme ci-après : 

Organigramme 
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3. POLITIQUE  QUALITE  ET  ENGAGEMENT  DE  LA  

DIRECTION  
DELBM 060 Politique qualité du laboratoire 

DELBM 058 Organigramme des relations entre le laboratoire et ses clients et partenaires 

 La politique qualité du LBM est décrite dans le document DELBM 060. Elle est 

établie et signée par le biologiste responsable du LBM, elle est revue à chaque revue 

de Direction et modifi®e si n®cessaire. Elle est diffus®e ¨ lôensemble du personnel du 

laboratoire via le logiciel qualité, selon les dispositions de la gestion documentaire. 

 

 En tant quôorgane offrant des services de diagnostic au CHK ainsi quô¨ la population 

de ville, le LBM CARAGE fournit des analyses et autres examens de lôh®matologie, 

lôh®mostase, lôimmunoh®matologie, la biochimie, lôimmunologie, la microbiologie, la 

parasitologie, la virologie utiles en médecine et/ou pour la surveillance des maladies 

pour les médecins, soignants et ®pid®miologistes et dans lôint®r°t des malades et de la 

population. 

 

 Le laboratoire a adopté un système de management de la qualité en vue dôune 

utilisation efficace et efficiente de ses ressources afin de fournir des résultats de qualité 

en temps opportun conformes à la norme NF ISO EN 15189.  

 

 Tout le personnel sôest engag® dans une culture de la qualit®. Tous les employ®s sont 
déterminés à identifier les points de non-conformité ou les opportunités 

dôam®lioration, notant ces cas afin que des actions correctives ou préventives puissent 

être prises pour garantir que le laboratoire répond aux besoins de ses clients.  

 

 Le service qualit®, par lôinterm®diaire du responsable qualit®, contribue ¨ mettre en 

îuvre le syst¯me de management de la qualit® afin dôatteindre les objectifs d®finis.  

 

Politique qualité  
Cf ci après. 
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Engagement de la Direction  
 

La qualité des examens de biologie médicale est une préoccupation permanente du 

laboratoire de biologie médicale CARAGE. Côest dans cet ®tat dôesprit quôune 

démarche Qualité est mise en îuvre au laboratoire et nous a apportée une 

reconnaissance par le COFRAC selon la norme NF EN ISO 15189. 

 

Pour môassurer que les besoins et les exigences des clients sont satisfaits, je môengage 

à : 

- Communiquer au personnel du laboratoire lôimportance de r®pondre aux besoins 
des clients (patients, prescripteurs, préleveurs, é) ainsi quôaux exigences 

règlementaires et dôagrément 

- Mettre en îuvre la politique qualité 

- Nous conformer aux bonnes pratiques et ¨ lô®thique de la profession, ¨ r®pondre 

aux exigences de la norme NF EN ISO 15189. 

- Garantir que les objectifs qualit®s et les plans dôactions sont ®tablis 

- Définir les responsabilités, les autorités et les interactions pour lôensemble du 

personnel 

- Etablir les modalités de communications avec les clients, les institutions et au sein 

du laboratoire 

- Réaliser des bilans réguliers de lôétat du système de management  de la qualité 

(revue de direction) 

- Môassurer que tout le personnel est compétent pour effectuer les tâches qui lui sont 

attribuées 

- Garantir la disponibilité des ressources adéquates pour une bonne prise en charge 

des activités : dôaccueil du patient, préanalytiques, analytiques, post analytiques 

et prestations de conseils. 

 

Je délègue au responsable qualit® lôautorit® n®cessaire pour atteindre les objectifs 

qualit®s. Je lui confie ®galement la responsabilit® de la mise en îuvre et lôam®lioration 

du système de management de la Qualité. 

Par ailleurs, je demande au responsable qualité de me faire des retours périodiques 

concernant la performance du système de mangement de la qualité et de tout besoin 

dôam®lioration. 

 

Je compte sur la collaboration de chacun pour le bon développement de cette 

démarche. Le succès de notre politique qualité dépend de notre implication à tous.  

 

Fait le 15/02/2021 

Thierry CARAGE 

Biologiste Responsable  

-  
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4. PROCESSUS  DE  MANAGEMENT  

4.1. RESPONSABILITES  
Le biologiste responsable M. CARAGE Thierry d®tient lôautorit®, la comp®tence et la 

responsabilité des services fournis.  

 

La direction du laboratoire garantit les points suivants : 

¶ aucune activit® nôest susceptible de compromettre la performance du laboratoire  

¶ des procédures appropriées sont mises en place pour garantir le respect éthique des 

échantillons des clients et la confidentialité des données concernant les clients  

¶ les devoirs et responsabilités du personnel du laboratoire sont définis  

¶ un système adéquat de communication est mis en place au sein du laboratoire 

¶ un responsable qualité est nommé par la direction. Il a délégation de responsabilité en 

ce qui concerne lôassurance de conformit® aux exigences réglementaires et normatives.  

¶ un responsable Hygiène et sécurité est désigné. 

 

La direction du laboratoire sôest engag®e ¨ piloter et ¨ soutenir la d®marche qualit®. Cet 

engagement est communiqué ¨ lôensemble du personnel du laboratoire et est revue si 

n®cessaire ¨ lôissue de la revue de direction. (cf paragraphe 3) 

 

Afin de dynamiser et améliorer les performances du LBM, la direction sôappuie sur les pilotes 

de processus. 

 

4.1.1 Responsabilités du personnel  
 

Le biologiste responsable  

ITLBM 088 Fiche de fonction du biologiste responsable 

¶ Définit la politique qualité du laboratoire et les objectifs stratégiques du LBM 

CARAGE en garantissant les ressources nécessaires (humaines, matérielles, 

communication). 

¶ Délègue certaines tâches au personnel qualifié. 

¶ Choisit les fournisseurs. 

¶ Gère les contrats. 

¶ Assure une formation adéquate. 

¶ Assure la communication interne et externe. 

¶ Préside les revues de direction au cours desquelles il définit les nouveaux objectifs 

qualités. 

Le biologiste médical 

ITLBM 087 Fiche de fonction du biologiste médical 

¶ Participe activement et régulièrement à la mise en place et la gestion du système 

qualité comme défini par le biologiste responsable et à la rédaction du manuel qualité. 

¶ Organise et anime, avec le Biologiste responsable, les revues de direction (rapport 

annuel pour la RDD) 

¶ Participe et / ou réalise un audit annuel 

¶ Rédige, vérifie, approuve et diffuse les documents  du système qualité 

¶ Exprime à la direction les nécessités d'amélioration 

 

Le responsable qualité  

ITLBM 073 Fiche de fonction et de poste du responsable qualité du plateau technique 

¶ Nommé par la direction 

¶ Est responsable de la mise en îuvre et de lôapplication de la politique qualit® 

¶ Est responsable de la surveillance du système qualité et du système documentaire 
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¶ Est responsable des validations ou des vérifications des méthodes incluant la 

pr®paration des ®l®ments documentaires n®cessaires ¨ lôaccr®ditation pour le Cofrac 

selon la norme NF ISO EN 15189 ainsi que la s®lection des port®es dôaccr®ditation. 

¶ Est responsable concernant la gestion des CQ, (CQI, CQIE, CQN, EEQ)  

¶ Est responsable de la gestion des non conformités et actions curatives  

¶ Evalue les installations, procédures, pratiques en fonction du système de management 

de la qualité ;  

¶ Propose un programme dôaudit interne et informe le biologiste responsable des 

résultats ;  

¶ Définit les processus et procédures liés au système de management de la qualité ;  

¶ Assure le suivi des processus 

¶ Fait en sorte que des mesures soient prises pour obtenir une amélioration constante de 

ces processus/activités ;  

¶ Sensibilise et forme le personnel à la démarche qualité  

¶ Rend compte au biologiste responsable des performances et des nécessités 

d'amélioration du système qualité 

¶ Evalue et identifie les nouveaux produits. 

 

Le responsable achats et stock 

ITLBM 005 Fiche de fonction et de poste : responsable Stock / Achat 

¶ Supervise lôensemble des activit®s li®es aux achats et aux stocks et en informe le 
biologiste responsable du laboratoire 

¶ Participe de façon régulière à la démarche qualité (rédaction des procédures, rapport, 

revue de processus, NC, actions curativesé.) 

¶ Est responsable de lô®valuation des fournisseurs avec le biologiste responsable 

¶ Prépare avec le biologiste responsable et le responsable qualité, les revues de direction 

(rapport annuel pour la RDD) 

¶ Exprime à la direction les nécessités d'amélioration 

  

Le cadre du secrétariat 

ITLBM 05003 Fiche de fonction "cadre secrétariat" 

¶ Supervise lôensemble des activités liées au secrétariat 

¶ Est responsable des plannings, de la formation (initiale et continue) du personnel sous 

sa responsabilit® (secr®tariat et agents dôentretien) 

¶ Participe avec le biologiste responsable aux entretiens individuels pour lôhabilitation 

du personnel 

¶ Est responsable du suivi des FSE 

¶ Participe de faon r®guli¯re ¨ la d®marche qualit® et est responsable de lôapplication 
des procédures en vigueur au laboratoire 

¶ Organise et anime, avec le biologiste responsable, les revues de direction (rapport 

annuel pour la RDD) 

¶ Exprime à la direction les nécessités d'amélioration 
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Le Responsable technique 

ITLBM 060 Fiche de fonction et de poste du cadre technique 

¶ Supervise lôensemble du processus de r®alisation 

¶ Planifie et coordonne le programme de travail quotidien ; 

¶ Est responsable des plannings, de la formation (initiale et continue) du personnel 

techniques et infirmiers et des validations de compétences 

¶ Evalue la formation et les compétences du personnel participant aux activités du 

laboratoire 

¶ Fait en sorte que les activit®s/processus compris dans le champ dôapplication du 

système de management de la qualité soient identifiés et exécutés conformément au 

présent manuel ;  

¶ Gère et entretien le matériel ; 

¶ Signale au biologiste responsable les problèmes importants observés dans la pratique 

quotidienne. 

¶ Participe avec le biologiste responsable aux entretiens individuels pour lôhabilitation 
des personnels 

¶ Participe de façon active et régulière à la démarche qualité (rédaction, vérification) 

¶ Organise et anime, avec le biologiste responsable, les revues de direction (rapport 

annuel pour la RDD) 

 

Le technicien 

ITLBM 048 fiche de fonction technicien de nuit 

ITLBM 045 fiche de fonction technicien 

ITLBM 043 Fiche de fonction technicien référent 

¶ Effectue les examens  

¶ Contrôle et entretien le matériel  

¶ Signale au cadre technique les problèmes observés dans la pratique quotidienne  

¶ Vérifie les résultats des contrôles internes de la qualité afin de valider les examens 

¶ Participent activement et de façon régulière à la démarche qualité (rédaction et 

vérification de documents, revue de processus, participation aux réunions périodiques, 

validation des méthodes, sauvegardes, prise de fonction en tant que référent, gestion 

des NC et maintenancesé.) 

 

Le responsable hygiène et sécurité 

¶ Forme le personnel ¨ lôhygi¯ne et la s®curit® 

¶ Rédige le document unique, en collaboration avec le biologiste responsable 

¶ Vérifie la disponibilité et met à jour les fiches de sécurité  

¶ Contrôle et entretien le matériel. 

 

Le responsable informatique 

¶ Est lôinterlocuteur privil®gi® avec le SAV des soci®t®s de maintenance de lôensemble 
des logiciels présents au laboratoire et structures informatiques (APS-SI, NETIKA, 

CANON, é) 

¶ Est responsable de la mise à jour des logiciels sur les PC du laboratoire et du bon 

fonctionnement de l'architecture globale des systèmes informatiques du laboratoire 

(hors SIL). 

¶ Est responsable du suivi des sauvegardes informatiques des automates. 

¶ Participe de façon régulière à la démarche qualité (rédaction des procédures, NC, revue 

de processus) et prépare avec le biologiste responsable et le responsable qualité, les 

revues de direction (revue annuelle pour la RDD) 

¶ Rend compte au biologiste responsable des performances et des nécessités 

d'amélioration du système informatique  
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Les secrétaires et les préleveurs 

ITLBM 061 Fiche de fonction et de poste dôinfirmier(re) 

ITLBM 086 Fiche de fonction : secrétaire médicale 

ITLBM 101 fiche de fonction et de poste responsable métrologie / technicien qualité 

¶ Appliquent les procédures et modes opératoires en vigueur 

¶ Déclarent les non conformités et réalisent les actions curatives 

¶ Participe au système qualité par la rédaction des documents qualité et le suivi de 

certains indicateurs 

¶ Exprime à la direction les nécessités d'amélioration 

 

Le responsable métrologie 

¶ Est responsable de la gestion de lôensemble des syst¯mes de mesure et de la 

documentation associée 

- Les températures des enceintes (réfrigérateurs, congélateurs, chambre froide, 

étuves), des locaux, des systèmes de transport  

- Les micropipettes 

- Les centrifugeuses 

¶ Participe de façon régulière à la démarche qualité (rédaction des procédures, NC, revue 

de processus) et prépare avec le biologiste responsable et le responsable qualité, les 

revues de direction (revue annuelle pour la RDD) 

¶ Sensibilise et forme le personnel à la démarche qualité liée à la métrologie  

¶ Rend compte au biologiste responsable des performances et des nécessités 

d'amélioration du système qualité 

 

4.1.2 Ethique et c onflits dõint®r°ts  
Toute lôactivit® du LBM est r®gie par le secret m®dical. Lôensemble du personnel est tenu 

par contrat dôassurer la confidentialit® des informations quôil d®tient. 

 

Le LBM CARAGE nôest engag® dans aucune activit® susceptible dôinfluencer son jugement 

technique. Le laboratoire nôest soumis ¨ aucune pression commerciale, financi¯re ou autre de 

la part dôune organisation particuli¯re qui pourrait influer sur son jugement technique ou 

affecter ses compétences et la confiance.  

Ethique 

Dans l'intérêt des patients, l'observation des règles de déontologie suivantes sont 

indispensables: 

¶ Les prestations du laboratoire sont dénuées de toute considération financière ou 

politique qui pourrait entacher la réalisation des analyses et la qualité des résultats. Le 

biologiste responsable s'est engagé clairement sur ce point. 

¶ La principale préoccupation de l'ensemble du personnel est l'intérêt du patient et sa 

satisfaction ainsi que celle des prescripteurs. 

¶ Tous les patients sont traités de façon équitable sans discrimination d'aucune sorte. 

¶ La confidentialité et la discrétion sont respectées scrupuleusement. Aucune autre 

information concernant le patient, que celle nécessaire à la réalisation des analyses 

n'est collectée. 
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4.2. SMQ  ET ORGANISATION   
MQLBM 001   Manuel Qualité  

PGLBM 014  Gestion d'une revue de direction  

PGLBM 015  Revues de contrats  

PGLBM 016  Communication interne et externe  

4.2.1. Revue de direction  
La RDD est organisée par le responsable qualité et sous la responsabilité du biologiste 

responsable du laboratoire. 

La revue de direction annuelle garantit que l'organisation et les activités du laboratoire 

demeurent appropriées et efficaces. En conséquence, elle permet une évaluation et une 

amélioration continue de l'efficacité du système de management de la qualité au laboratoire. 

Les thèmes obligatoirement abordés sont décrits dans la norme NF EN ISO 15189 sans que 

cette liste soit exhaustive. 

Chaque revue de direction donne lieu à la rédaction par le responsable qualité d'un compte-

rendu signé (manuellement et/ou validé informatiquement) par le biologiste responsable. Une 

synthèse est transmise au personnel. 

 

4.2.2 Revue de contrats  

Les demandes (prescriptions orales ou écrites) sont systématiquement examinées afin de 

sôassurer que le laboratoire dispose des ressources nécessaires pour y répondre de manière 

adaptée. 

Le volume requis des échantillons et les exigences générales concernant le prélèvement des 

spécimens sont également examinés à réception des échantillons afin de garantir que les 

spécimens sont correctement prélevés et au volume n®cessaire ¨ lôex®cution optimale des 

analyses.  

Si besoin, les renseignements complémentaires sont demandés aux patients / préleveurs. 

4.2.3 Communication interne  et externe  
DELBM 058 Organigramme des relations entre le laboratoire et ses clients et partenaires 

La direction fait en sorte quôune communication ad®quate soit mise en place pour informer le 

personnel.  

L'organisation de cette communication repose sur différents moyens: 

¶ Les compte-rendus des réunions qualité, revues de direction, processus et audits :  

¶ Les revues de direction et leurs comptes rendus (partiels ou totaux)  

¶ Des réunions hebdomadaires ont lieu pour le personnel technique du laboratoire et 

mensuel pour le personnel administratif. 

¶ Le logiciel de gestion documentaire dont est équipé le laboratoire 

¶ Les entretiens individuels 

¶ Les notes de services 

¶ Le cahier de transmission 

¶ Les affichages divers 

¶ Les formations internes 

Au cours des réunions mensuelles de direction : 

¶ les activités en cours sont passées en revue et les activités à entreprendre sont définies ;  

¶ toutes les informations sur lôorganisation g®n®rale, les activit®s et projets sont 

communiquées. 

¶ Un point qualité est régulièrement abordé pour sensibiliser le personnel 

¶ Les suggestions du personnel sont recueillies lors de ces moments dô®change 

privilégié. 

 

Un compte rendu est rédigé et diffusé par voie informatique. 
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Suggestions du personnel 

L'ensemble du personnel est encourag® ¨ formuler des suggestions susceptibles dôam®liorer 

tous les aspects du laboratoire. Ces suggestions sont enregistr®es, ®valu®es et mises en îuvre si 

elles sont utiles. Des informations sont fournies au personnel quant ¨ lôapplication de ces 

suggestions. 

 

Communication externe : 

La communication externe est assurée par le site internet du laboratoire 

www.laboratoircarage.fr permettant entre autre la mise en ligne du manuel qualité, manuel de 

prélèvement et le recueil des réclamations patients, prescripteur et préleveurs. 

La diffusion p®riodique dôune newsletter permet de communiquer sur des sujets plus 

techniques auprès des prescripteurs. 

 

Communication avec les professionnels de santé 

Les biologistes jouent un rôle de conseiller auprès des cliniciens en ce qui concerne 

l'orientation des prescriptions en termes de pertinence et de fréquence des analyses; ils 

interviennent, chaque fois que nécessaire, dans l'interprétation des résultats. Ce rôle de conseil 

et d'information s'adresse aussi aux autres personnels soignants. Les biologistes sont joignables 

24h/24. 

La communication entre le laboratoire et les professionnels de santé entre dans le cadre des 

revues de contrat et se traduit par la participation des biologistes: 

¶ Aux r®unions du comit® dôidentitovigilance 

¶ A une discussion journalière si besoin avec les prescripteurs 

¶ Au réseau BMR 

¶ Au comité anti infectieux du CHK 

¶ A des réunions avec les surveillants, infirmiers, directrice des soins, directeur du CHK 

et responsable qualité hospitaliers. 

¶ A la formation continue des personnels du CHK, PMI, REI, é. et professionnels 

exerçant en milieu libéral. 

 

Communication avec les patients 

La salle d'attente des patients externes est le lieu privilégié pour l'affichage d'informations. 

En outre, les patients ou prescripteurs souhaitant sôentretenir avec la direction, sont reçus par le 

biologiste. Dans ce cas, afin de respecter la confidentialit®, lôentrevue a lieu dans un espace 

dédié respectant la confidentialité. 

  4.3. AMELIORATION CONTINUE  
PGLBM 002 Vigilances  

PGLBM 003 Revue des processus : gestion des risques  

PGLBM 018 Maîtrise des non-conformités et réclamations  

PGLBM 020 Audits et indicateurs 

Le laboratoire s'efforce d'améliorer en permanence la qualité de ses performances, l'efficacité 

de son système de management de la qualité et la fiabilité des données d'examen. 

Le laboratoire effectue des évaluations continues de la qualité telles que : 

¶ Lô®valuation périodique des demandes d'examen, des méthodes adéquates et des 

exigences en matière de prélèvement ; 

¶ Le suivi et lô®valuation des r®actions des clients, des suggestions du personnel et de 

l'impact d'échecs éventuels sur les résultats d'examen et les attentes des clients ; 

¶ Le suivi d'indicateurs de qualité spécifiques, des actions correctives entreprises, et de 

leur effet ; 

¶ La participation à un ou des programmes dô®valuation externe de la qualit® (EEQ) / 

essais dôaptitude, et lôexamen des rapports correspondants ; 

¶ La participation à des audits internes et externes. 

http://www.laboratoircarage.fr/
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¶ Lôidentification et la résolution de tout problème qui puisse affecter sa performance et 

les conséquences pour les patients. 

 

Une revue de direction est effectuée chaque année afin d'évaluer le système de management de 

la qualité, les audits, les actions correctives et les actions préventives. 

Le laboratoire élabore un plan d'action en fonction des besoins d'amélioration tous les ans et 

proc¯de au suivi de lôefficacit® des actions entreprises. 

 

4.3.1 Vigilances  
Les réactifs, matériels et consommables utilis®s au laboratoire ont fait lôobjet dôun 

enregistrement aupr¯s de lôagence nationale de s®curit® du Médicament (ANSM). Tout retrait 

dôun r®actif, par d®cision de cette agence ou par le fournisseur, fait lôobjet dôune destruction 

immédiate et enregistrée. 

Le laboratoire CARAGE sôengage ®galement ¨ signaler aupr¯s de lôANSM et du fournisseur 

concerné tout incident et accidents relatif à ces matériels et réactifs. 

4.3.2 Gestion des processus 
DELBM 022   Cartographie des processus  

DELBM 023   Cartographie des procédures 

Conformément aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 (version 2012) à chaque phase 

du traitement des prélèvements, préanalytique, analytique et post-analytique, le laboratoire suit 

une série de processus destinée ¨ garantir la pr®cision et la fiabilit® de lôexamen. 

Ces processus sont répartis de la façon suivante : 

ü Processus de management « M » (4 sous- processus M1, M2, M3, M4) 

Processus li® au d®ploiement de la politique qualit®, ¨ lôam®lioration de lôefficience du syst¯me 

de management de la qualité et ̈  lôaccroissement de la satisfaction des clients du LBM. 

ü Processus de réalisation « R » (6 sous- processus R1, R2, R3, R4, R5, R6) 

Processus qui sont mis en îuvre pour r®pondre aux besoins du client et lui fournir le service 

attendu. 

ü Processus de support « S » (3 sous-processus S1, S2, S3 ) 

Processus qui contribuent au succès des processus de r®alisation, leur fournit les moyens dôun 

bon déroulement. 

La cartographie décrit les interactions entre processus et permet une vision transversale de 

lôorganisation. 
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Cartographie des processus 

 

 

Les acteurs du pilotage de cette démarche qualité sont identifiés dans le SIL : 

¶ La direction 

¶ Le responsable qualité 

¶ Les pilotes de processus. 

Le laboratoire r®alise une analyse de risque pour chacun des processus afin dôidentifier les 

phases critiques pour la fiabilité des résultats et de son activité. 

4.3.3 Maitrise des non conformités et réclamations  

Une non-conformité correspond à une non satisfaction par rapport à une exigence spécifiée. 

Le Laboratoire s'engage à d®terminer lô®tendue des non-conformités/problème et dôen assurer 

le suivi  pour l'ensemble du système de management de la qualité incluant les processus 

préanalytiques, analytiques et post-analytiques.  

La responsable qualité, est responsable du traitement général des non conformités. 

Des procédures en place permettent de : 

ü garantir que chaque non-conformité est documentée, enregistrée, et évaluée à 

intervalles définis, qu'une analyse de la cause première est effectuée, et que des 

actions correctives sont prises et documentées  

ü définir les cas où les procédures d'analyse et la communication des données seront 

suspendues en raison de non-conformités, et le moment et les conditions dans lesquels 

l'examen peut reprendre  

ü définir les mesures à prendre lorsque les données d'examen résultant d'une non-

conformité ont déjà été communiquées. 

 

L'étude des non-conformités permet dôidentifier et d'éliminer les causes de leur survenue à la 

source et de sôassurer que son impact sur la satisfaction du patient ou sur la fiabilit® des 

analyses est maitrisé. 

4.3.3.1 Gestion des réclamations  

Conformément à la politique de traitement des réclamations en vigueur, toute réclamation orale 

ou écrite de la part d'un prescripteur, d'un patient ou  dóun pr®leveur donne lieu à l'ouverture 

d'une fiche de réclamation dans le SIL (Kalilab). La fiche est ensuite transmise au biologiste 

responsable et au responsable qualité, pour validation, traitement et clôture. 
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Le LBM sôengage, dans la mesure du possible, ¨ mettre en place lôaction curative, la ou les 

actions correctives et/ou préventives nécessaire(s) pour satisfaire les exigences du client. 

L'objectif est de garantir une amélioration continue du système qualité en tenant compte des 

préoccupations des clients. La gestion des réclamations facilitera le suivi et lôexamen des cas 

éventuels de non-satisfaction des clients (prescripteurs et patients) 

4.3.3.2 Actions correctives  

Tous les points de non-conformité (provenant de rapports de cas, de réclamations, de rapports 

d'audit, de plaintes des patients/clients, dô®chec lors dôun contr¹le de comp®tences, etc.) sont 

enregistrés et suivis. Les tendances sont identifiées, et une analyse de la cause première est 

effectuée. Les actions correctives appropriées sont prises. 

Les r®sultats de lô®valuation d'un ®v®nement sont communiqu®s ¨ la direction et sont int®gr®s 

dans la revue de direction périodique. 

L'objectif est dôassurer lôamélioration continue du système de qualité. 

4.3.3.3 Action s préventives  

Le responsable qualit® est responsable de lôanalyse des causes des non-conformités rencontrées 

ainsi que de la définition et du suivi des actions préventives mises en place. Le suivi des 

actions préventives lui permettent d'anticiper d'éventuelles non-conformités. 

Il sôappuie pour cela, sur : 

¶ le traitement des non conformités 

¶ les enquêtes de satisfaction des patients et prescripteurs 

¶ les suivis des audits internes 

¶ le suivi des indicateurs qualité 

¶ les revues de direction 

¶ un objectif non atteint sur une action précédente. 

 

Une fiche dôaction préventive est émise par le responsable qualité. Ce dernier est responsable 

du suivi des actions dôam®lioration engag®es, il v®rifie en particulier la mise en application et 

lôefficacit® de ces derni¯res. 

4.3.4 Indicateurs de la qualité  

Le laboratoire définit des indicateurs de la qualité lors de la RDD afin de suivre et évaluer la 

performance de ses processus régulièrement. 

Liste des indicateurs de la qualité 

¶ Résultats des évaluations externes de la qualité 

¶ Non conformités et réclamations 

¶ Le délai d'exécution depuis la réception du spécimen jusqu'à la communication du 

résultat pour  un paramètre urgent (exemple TROPONINE) 

¶ Enquêtes de satisfaction 

¶ Formation continue interne et externe 

 

4.3.4.1 Enquête de  satisfaction  

Les commentaires des clients sont régulièrement recueillis et examinés, que ce soit les patients 

ou les prescripteurs, afin de relever les forces du laboratoire à conforter ou les faiblesses à 

corriger. 

Les résultats sont exploités par le cadre secrétariat et le biologiste responsable et présentés en 

réunion qualité. Les insatisfactions ou les remarques sont analysées et peuvent donner lieu au 

d®clenchement dôactions correctives ou préventives. 
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4.3.4.2 Audits  internes  

Afin de vérifier le respect de l'application de la politique qualité et la conformité aux objectifs 

et exigences du système de management de la qualité, nous réalisons des audits internes 

d'organisation et techniques sur l'ensemble des activités du laboratoire. 

Ces audits sont planifiés et organisés par le responsable assurance qualité et le biologiste 

responsable en revue de direction. Ils sont réalisés par du personnel habilité pour cette mission. 

Des audits exceptionnels peuvent être programmés suite à un dysfonctionnement important. 

Les résultats sont comparés avec les politiques internes du laboratoire et avec la norme NF ISO 

EN 15189. Toute panne du système ou écart avec les procédures est enregistré. Une action 

corrective est planifiée par le pilote de processus et/ou la responsable qualité et intégrée dans le 

plan dôaction joint au compte rendu.  

Lôanalyse de lôefficacit® des actions, suite aux audits internes, est intégrée dans la RDD, lors 

des réunions cadre ou lors des revues de processus. 

4.4. RESSOURCES HUMAINES  
PGLBM 013 Recrutement du personnel  

PGLBM 021 Qualification, habilitation et formation continue du personnel 

Pour garantir la comp®tence de son personnel, la direction a mis en îuvre un processus de 

gestion du personnel couvrant : 

ü Le recrutement et l'intégration de nouveaux personnels aboutissant à l'habilitation au 

poste. Le laboratoire s'efforce de garantir un recrutement impartial. 

 Le personnel est recruté en fonction des diplômes nécessaires à la pratique de la discipline, de 

ses compétences, de son savoir-faire et de son exp®rience. Des p®riodes dôobservation et de 

tutorat sont d®finies avant lôhabilitation du personnel. 

ü La constitution et la gestion du dossier administratif de chaque salarié. Chaque 

fonction du laboratoire est décrite dans une fiche de fonction. 

Une fiche de fonction décrit les missions de la personne, le niveau de compétence minimal 

requis et les formations souhaitées pour occuper la fonction, le positionnement hiérarchique et 

les obligations règlementaires liées à la fonction. 

ü L'établissement et le contrôle des plannings permettant de garantir les effectifs 

suffisants pour la réalisation des analyses et des tâches annexes (maintenances, 

gestion des stocks, participation ¨ lôam®lioration de la qualit® etc.) dans des conditions 

optimales. 

Une fiche de poste décrit les activités permanentes liées au poste, les activités effectuées en 

suppléance et un engagement de confidentialité. 

ü Des entretiens individuels qui ont lieu tous les ans pour faire le point sur le poste 

occupé et fixer les objectifs pour la période suivante. 

ü Lô®valuation des comp®tences, réalisée par les cadres de secteur.  

ü La détection des besoins de formation, la planification et le suivi des actions de 

formation interne et externe (plan de formation), réalisés par le biologiste responsable. 

L'ensemble du personnel (temporaire, permanent, étudiants, etc.) signe un accord de 

confidentialité. 

L'ensemble du personnel respecte les règles du laboratoire concernant la santé, la sûreté et la 

sécurité. 

4.4.1 Recrutement   

ITLBM 071 Accueil d'un(e) nouvel(le) embauché(e) 

Les personnels sont recrutés selon les exigences réglementaires. La recherche et les entretiens 

préliminaires sont effectués par le biologiste responsable. 

Un programme dôaccueil est ®tabli pour chaque nouvel arrivant. 
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Un dossier individuel est établi pour chaque membre du personnel et contient a minima : ses 

diplômes, qualification, formation, expérience, vaccin. 

En complément de leur formation de base, ils suivent un processus de formation initiale puis 

continue sous la responsabilité du cadre de secteur. Ces formations aboutissent à une validation 

des compétences par le cadre de secteur ou les biologistes. 

Une fois les comp®tences valid®es, lôhabilitation au poste de travail est r®alis®e par le 

biologiste responsable. 

Lôensemble des actions r®alis®es sont trac®es et document®es dans le SIL 

Tous sont soumis au secret professionnel. 

4.4.1.1 Dossier personnel  

Un dossier administratif individuel est établi pour chaque membre du personnel (temporaire, 

permanent, stagiaire, etc.) comprenant les documents qui concernent les qualifications du 

personnel (diplômes, CV, certificat de formation, etc.). Les documents sont conservés par le 

biologiste responsable. Certains sont scannés et conservés dans le dossier informatique 

(Kalilab) 

Les évaluations des compétences, les dossiers de formation, les suivis de formation continue, 

les descriptions de poste, entretien annuel... sont conservés dans le dossier du salarié.  

Chaque nouveau membre du personnel ou stagiaire doit avoir effectué un contrôle médical 

dans les 30 jours suivant son arrivée. Le certificat de capacité pour les activités concernées est 

conserv® dans le dossier individuel de lôemploy® y compris les vaccinations en vigueur. 

4.4.1.2 Intégration et autorisation  

L'orientation de tous les nouveaux employés est effectuée suite ¨ sa p®riode dôessais.  

Tous les employés récemment engagés reçoivent une formation complète concernant les 

politiques et procédures du département qui correspondent à la description de leur poste et à 

leur affectation. 

Le personnel non permanent, tel que les étudiants et stagiaires, suivent les procédures 

g®n®rales d'orientation du laboratoire lorsquôils int¯grent celui-ci. 

4.4.2 Qualification, habilitation et formation continue du 

personnel  

4.4.2.1 Formation  

Le laboratoire fournit à l'ensemble du personnel une formation comprenant le système de 

management de la qualité, les processus et procédures liés à leurs attributions, le système 

d'information du laboratoire, la santé et la sécurité, l'éthique et la confidentialité. 

L'efficacité du programme de formation est examinée périodiquement.  

Formation continue 

Un programme de formation continue est disponible afin de permettre le développement 

professionnel du personnel. Les attentes en termes de participation du personnel sont 

communiquées dans le cas des sessions de formation considérées comme obligatoires. Ces 

formations sont programmées à partir des besoins recensés (entretien, modification des 

pratiques, nouvel équipement..). Un plan dôaction annuel est élaboré et validée en RDD. 

Lôefficacit® de ce programme est revue en fin dôann®e. 

Apres la formation, suit une phase de qualification (travail en doublon) et lorsque la personne 

est jug®e apte ¨ exercer de faon autonome, lôhabilitation permet de valider ses comp®tences. 
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4.4.2.2 Compétences du personnel  

Les compétences du personnel comprennent des aptitudes techniques et pratiques ainsi que des 

connaissances générales. 

Les comp®tences de chaque nouvel employ® sont ®valu®es et v®rifi®es avant de lôautoriser ¨ 

effectuer des analyses et communiquer des résultats. 

Les compétences de tous les employés sont évaluées chaque année. 

Chaque employé a un entretien annuel avec le biologiste responsable. 

4.5. DOCUMEN TATION  
PGLBM 004  Maitrise de l'enregistrement et de l'archivage  

PGLBM 001 Maîtrise du système documentaire 

Le laboratoire fait en sorte que les documents et les enregistrements soient gérés, depuis leur 

création et leur réception jusqu'à leur archivage et leur élimination. 

4.5.1 Gestion de la documentation  

Lôensemble des documents qualit® est g®r® gr©ce au logiciel qualité Kalilab qui organise et 

trace lôensemble du cycle de vie de ces documents de lô®tape de r®daction ¨ lôarchivage. 

Les quatre niveaux de documentation sont représentés dans la pyramide ci-dessous.  

 

 

Ces différentes catégories de documents sôarticulent entre elles. Les proc®dures peuvent 

renvoyer à des modes opératoires, à des fiches d'instruction, ̈ des documents dôenregistrement 

ou des documents externes relatifs à la qualité. 

Le responsable qualité évalue et approuve toutes les demandes de modification des documents 

existants ainsi que l'élaboration de nouvelles procédures, processus et politiques. 

La responsable qualité  est chargée de la distribution des nouveaux documents, de la 

récupération des anciens documents et de la tenue des registres des modifications. 

4.5.2 Enregistrement, conservation et archivage  

DELBM 069   Liste des enregistrements gérés (classement et archivage) 

Tous les documents sont identifiés de manière unique. La date de publication, la version, le 

nombre total de pages ainsi que les signataires autorisés sont inclus dans le document. 

Les documents et enregistrements sont conservés sur support informatique et/ou support 

papier. Les modalités de conservation permettent de retrouver facilement les informations, et 
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garantissent un environnement approprié pour éviter les détériorations, les endommagements, 

les pertes et le respect de la confidentialité.  

Les enregistrements relatifs à la technique sont conservés de manière à établir une filière 

dôaudit et retrouver ainsi la traabilit® compl¯te de lôanalyse. 

Archivage 

Le responsable qualité est chargé de l'archivage correct des documents et enregistrements. 

Le laboratoire assure lôarchivage des enregistrements issus du SMQ et de la r®alisation des 

examens durant la période prévue par la règlementation en vigueur. 

Une copie d'un document obsolète est conservée afin de fournir une possibilité d'examen 

ultérieur le cas échéant. 

5. PROCESSUS  DE  REALISATION  

5.1 PROCESSUS PREANALYTIQUE  
Les dispositions de ce processus décrites dans la norme NF ISO EN 15189 et qu'applique le 

laboratoire conduisent: 

ü à accueillir correctement le patient dans le respect des exigences de confidentialité et 

de discrétion 

ü à accepter les demandes d'analyses en ayant l'assurance que le laboratoire dispose des 

capacités pour le faire 

ü à  réaliser l'enregistrement des données démographiques du patient et des demandes 

d'examens en conformité avec la procédure de traitement des demandes et la procédure 

de revue de contrat 

ü à respecter des modalités spécifiques concernant les demandes d'analyses en urgence 

ü à réaliser les prélèvements dans le respect de la règlementation et en conformité avec 

les spécifications du manuel de prélèvement du laboratoire 

ü à procéder, dans le respect des procédures et instructions en vigueur, à l'identification 

univoque des échantillons, à leur réception en tenant compte des critères d'acceptation 

et de refus des échantillons ainsi qu'à leur traitement : centrifugation, aliquotage, 

prétraitement, conservation avant et après analyse, (gestion de la sérothèque-

plasmathèque) 

ü à maîtriser les conditions de transport: délai d'acheminement des échantillons du lieu 

de prélèvement vers le laboratoire, température de transport et respect de la chaine du 

froid, respect des mesures d'hygiène et de sécurité 

ü A maîtriser la gestion des échantillons transmis à un laboratoire sous-traitant. 

 

5.1.1 Demande dõanalyse et enregistrement 

PGLBM 005 Traitement d'une demande d'analyse et enregistrement  

ITLBM 065  Prise en charge et traitement des examens urgents 

ITLBM 004 Demande d'anonymat  

ITLBM 034 Demande d'analyse(s) médicale(s) par le patient externe en attente de prescription 

médicale 

Le LBM CARAGE prend en charge des demandes dôanalyses dans le cadre dôun contrat ®tablit 

auprès de ses clients. 

La prise dôinformations et lôenregistrement informatique de la demande sont assur®s par du 

personnel habilité. 

Une demande est acceptée si les informations sont suffisamment complètes et précises pour 

sôassurer de lôidentit® sans ®quivoque du patient et de la qualit® des r®sultats. 

Dans le cas contraire, le laboratoire essaie dôobtenir les renseignements compl®mentaires 

auprès du patient ou du préleveur. 
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Le laboratoire accepte les prescriptions dôanalyse formul®es oralement si les modalités pré 

analytique le permettent, conformément au manuel de prélèvement. Dans la mesure du 

possible, le laboratoire sôattache ¨ recueillir une confirmation ®crite de la prescription. 

Un numéro unique d'enregistrement est assigné à chaque prélèvement/échantillon à analyser. 

Toutes les données concernant le patient sont enregistrées dans le SIL. 

 

Analyses de garde 

Pendant les heures de gardes, le laboratoire nôeffectue que les analyses d®finies par 

lôinstruction ITLBM 065. 

Les autres analyses sont enregistrées à titre conservatoire et réalisées en heures ouvrées si les 

conditions préanalytiques le permettent.  
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5.1.2 Prélèvements des échantillons  
PGLBM 012  Réalisation des prélèvements 

PTLBM 001 Manuel de Prélèvement 

DELBM 038 Fiche de suivi médical et de transmission des échantillons primaires 

Les prélèvements des échantillons sont effectués par le personnel habilité du laboratoire ou 

délégués à des préleveurs externes ayant signés une convention avec le LBM CARAGE. 

Ils sont effectués : 

¶ au laboratoire par des infirmier(es) diplômé(es) d'état  

¶ à domicile par des infirmières libérales  

¶ au sein des établissements de soins par leurs préleveurs 

Lôidentification des ®chantillons primaires est r®alis®e au moment du pr®l¯vement par la 

personne ayant réalisée le prélèvement. 

Le LBM a défini dans le manuel de prélèvement les modalités préanalytiques pour chaque 

analyse : prélèvement, identification, conservation (délai et T°C). 

5.1.3. Transport et réception des prélèvement s 
PGLBM 027   Transport et réception des échantillons  

PGLBM 029   Tri, Prétraitement des échantillons primaires et aliquotage 

Le laboratoire fournit des instructions écrites pour le prélèvement et le transport des 

échantillons primaires. 

Le laboratoire fournit des tubes/flacons pour les prélèvements. 

Afin de respecter les conditions de réalisation des analyses et la réglementation en vigueur, 

nous avons d®fini des crit¯res dôacceptation des ®chantillons biologiques comprenant : 

lôint®grit® de lô®chantillon, le transport (délai et TÁC) et lôidentification. 

Tout écart par rapport aux exigences normatives est enregistré et traité en non-conformité. 

En cas de doute, seuls un biologiste, un cadre ou un technicien de garde sont habilités à 

prendre la d®cision dôaccepter la demande. Lorsquôun ®chantillon est refus®, le m®decin 

prescripteur ou le service de soins en est informé le plus rapidement possible et un nouveau 

prélèvement est demandé. 

Si le prélèvement/échantillon est d'une importance critique et ne peut pas être refusé, l'examen 

est effectué et une note est incluse dans le rapport. 

Transport et réception des prélèvements/échantillons 

Les échantillons prélevés à domicile et issus des correspondants  parviennent au laboratoire 

dans des sachets individuels et répondent aux critères du triple emballage,  accompagnés de la 

prescription et de la fiche de liaison propre à chaque prélèvement. Ils disposent de mallettes 

isothermes et renforcées. La température à réception des échantillons est relevée 

systématiquement. 

Lors de la réception, le personnel habilité : 

ü v®rifie lôidentification des EP, la feuille de suivi m®dical où sont précisés : lô®tat civil et 

administratif du patient, le jour et lôheure du pr®l¯vement, les renseignements cliniques 

et/ou thérapeutiques. 

ü effectue une revue de prescription et un contrôle des échantillons pour vérifier la 

coh®rence et sôassurer des conditions n®cessaires ¨ la qualit® de lôanalyse. 

 

La r®ception des EP sôeffectue : 

ü Au secr®tariat dôaccueil des patients externes pour les ®chantillons apport®s par les patients 
eux-mêmes. 

ü Au secrétariat administratif pour les échantillons apportés par les infirmières libérales, les 

prélèvements réalisés dans les centres de santé, les prélèvements de la protection maternelle 

et infantile (PMI). 
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ü Au poste de tri sur le plateau technique pour les prélèvements provenant du CHK, de 

lôHAD, de la légion étrangère (3
ième

 REI), du centre de dialyse, de la MAS de Kourou ainsi 

que lôensemble des pr®l¯vements r®alis®s au laboratoire. 

La proximité des salles de prélèvement avec le plateau technique permet de réduire le temps 

séparant tout prélèvement du traitement pré-analytique et analytique quôil doit subir. 

Les prélèvements microbiologiques sont apportés directement dans le secteur de la 

bactériologie. 

Tri des EP : 

Les EP sont pris en charge soit par un technicien soit par une secrétaire qui sôassure de 

lôad®quation entre la prescription, la nature du pr®l¯vement et la qualit® de celui-ci. 

Apres enregistrement et étiquetage, les EP sont ensuite centrifugés si nécessaire et répartis sur 

les différents postes de travail selon un modèle de marche en avant. 

Toute demande identifiée « urgente è b®n®ficie dôune prise en charge adapt®e aux besoins du 

patient et de son prescripteur. 

La manipulation des EP est soumise ¨ une proc®dure tr¯s stricte afin dô®viter tout risque de 

contamination pour le personnel et tout risque dôerreur dôidentification. 

 

Manipulation, préparation et stockage des prélèvements 

Si le prélèvement doit être partagé pour diverses analyses au sein du laboratoire et/ou à des fins 

de stockage, chaque aliquot (échantillon) est étiqueté individuellement avec le numéro unique 

d'enregistrement. 

Les prélèvements sont stockés dans des conditions adéquates de sécurité et de température. 

 

5.1.3.2 Sous-traitance des analyses  
PTLBM 002   Procédure dégradée : transmission des échantillons primaires à un laboratoire 

sous-traitant   

PGLBM 030 Gestion des échantillons transmis à un laboratoire sous traitant 

ITLBM 094 Envoi d'une souche bactérienne 

DXLBM 098   Catalogue des examens spécialisés CERBA 

Le laboratoire est responsable de tous les examens effectués par un autre laboratoire sur les 

prélèvements qui lui sont transmis.  

Les laboratoires sous-traitants sont évalués et sélectionnés en fonction de leur agrément, leur 

domaine d'activité et de leur proximité compte tenu de la situation géographique particulière de 

la Guyane. La sous-traitance, ponctuelle ou systématique, fait lôobjet de contrat de sous-

traitance. 

La sous-traitance des prélèvements est possible dans les cas suivants :  

¶ examen non effectué par le laboratoire en routine 

¶ instrument en panne ou réactifs non disponibles  

¶ restrictions de la charge de travail 

¶ d®lai dôex®cution demandé par le client ne pouvant être satisfait. 

¶ Contrôle dôun résultat par une technique différente 

¶ Envoie vers un laboratoire de référence (liste fixée par arrêté L.6211-19 III du CSP). 

 

Le laboratoire garantit et peut prouver que son sous-traitant possède les compétences 

nécessaires pour effectuer les activités en question.  

5.2 PROCESSUS ANALYTIQUE  
La maîtrise de ce processus impose lôapplication des dispositions d®crites dans la norme NF 

ISO EN 15189 conduisant: 
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ü A la validation de nos méthodes d'analyse et de nos procédures analytiques et à 

l'estimation des incertitudes de mesure selon les préconisations contenues dans les guides 

techniques édités par le  Cofrac. 

ü A s'assurer du bon fonctionnement de nos automates d'analyse par l'application des 

procédures de calibration et de dosage de contrôles de qualité interne et par le suivi des 

résultats de ces contrôles. 

 

5.2.1 Réalisation des analyses  

PGLBM 031   Réalisation d'une analyse  

Le laboratoire sôest dot® dôappareil et dô®quipements performants pour la r®alisation des 

analyses qui lui sont confiées. 

Lôensemble des documents n®cessaires ¨ la r®alisation des analyses est disponibles dans 

chaque secteur technique. 

5.2.2 Vérification  de méthode  

PGLBM 032   Validation/vérification des méthodes  

PGLBM 017 Gestion de portée flexible 

DELBM 096 Liste du cahier des analyses   

DELBM 092 Tableau de portées d'accréditation   

Le LBM CARAGE ®value, ¨ lôinstallation et au cours de lôutilisation courante, que le mat®riel 

et les méthodes utilisées sont capables dôatteindre les performances requises et quôil est 

conformes aux spécifications se rapportant aux analyses concernées. 

La liste d®taill®e des examens correspondants aux port®es dôaccr®ditation pr®sent®es par le 

LBM est disponible sur demande. 
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5.2.3 Conservation et élimination des échantillons  

PGLBM 033 Gestion des échantillons primaires, sérothèque et biothèque 

Les conditions de conservation des EP avant et après analyse sont décrites dans le manuel de 

prélèvement. La réglementation en vigueur impose : 

ü De conserver certains échantillons en sérothèque pendant une période bien définie. 

ü De transmettre, en vue d'analyse, certains échantillons biologiques à des laboratoires 

sous-traitants en respectant les modalités de transmission décrites dans la procédure de sous-

traitance. 

Apres analyses,  les échantillons sont stockés de façon temporaire (7 jours), dans le respect des 

exigences préanalytiques. Ces ®chantillons peuvent faire lôobjet dôajout ou de v®rification du 

résultat. 

5.2.4 Validation analytique  et biologique  

PGLBM 035   Validation biologique 

 

ü La vérification analytique des résultats est réalisée par un technicien habilité sous la 

responsabilité du biologiste. Le technicien sôassure de la conformit® des conditions 

dôex®cution aux proc®dures et aux modes op®ratoires. Le technicien doit tenir compte des 

résultats obtenus sur les CQI et/ou CQE pour valider les analyses. 

 

Apres analyses et avant transmission du résultat, le dossier du patient est validé biologiquement. 

ü La validation biologique permet de vérifier : 

¶ Que lôensemble de la r®alisation des analyses depuis le prélèvement a été effectué 

selon les exigences du laboratoire. 

¶ La cohérence et la vraisemblance de l'ensemble des résultats d'analyse d'un patient 

avec les données cliniques en sa possession (état clinique, traitements en cours...) et de les 

comparer à d'éventuels résultats antérieurs.  

¶ Lôinterpr®tation contextuelle de lôensemble des r®sultats patients 

¶ Que les attentes du prescripteur sont satisfaites  

Au cours de cette étape, les r®sultats sont valid®s biologiquement sur lôinformatique centrale du 

laboratoire. 

 

En période de garde, seules les analyses urgentes (liste du ITLBM 065) sont libérables par des 

techniciens habilités à cette action afin de garantir la continuité des soins et la transmission des 

résultats dans des délais compatibles avec la clinique 24h/24. Les prescripteurs sont informés de 

la politique de gestion des périodes de permanence de soins et de garde, notamment aux cours 

des réunions périodiques avec le CHK. 

5.3 PROCESSUS POST ANALYT IQUE  
Ce processus est destiné: 

ü A garantir l'application  Des règles de critères d'alerte consistant à informer 

immédiatement le prescripteur et/ou le patient en cas de résultats préoccupants. 

ü A éditer un compte-rendu lisible et compréhensible par les prescripteurs et les patients, 

signé par le biologiste. Seule cette signature officialise un compte-rendu.  

ü A assurer la remise du compte-rendu d'analyse au patient et/ou au médecin prescripteur 

en conformité avec la législation et les dispositions prévues par la norme ISO 15189 dans le 

respect des  règles de confidentialité. 

ü A garantir des délais de rendu des résultats raisonnables et compatibles avec les besoins 

de soins. 

ü A permettre au biologiste dô°tre un acteur clef dans la prestation de conseils aupr¯s des 
prescripteurs et des patients 

ü A archiver les données du patient et les résultats de ses analyses 
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ü A fixer les modalités de gestion administrative du dossier patient avant et après 

réalisation des analyses ainsi que les modalités de gestion des règlements et de télétransmission 

vers les organismes payeurs. 

ü A permettre une gestion financière pérenne du laboratoire 

 

5.3.1  Prestation de conseils et interprétations des résultats  
PGLBM 036   Prestation de conseil et interprétation des résultats 

Les biologistes sôengagent ¨ conseiller les professionnels de sant® en mati¯re de choix des 

analyses de biologie médicale pouvant conduire à des examens complémentaires, à des 

suppressions dôexamens inutiles ou au remplacement dôexamens par dôautres. 

Le biologiste a également la responsabilité de fournir et de diffuser des informations 

référencées afin de permettre les commentaires et interprétations contextuels harmonisés entre 

les biologistes médicaux au sein du LBM.  

 

5.3.2 Transmission des résultats  
PGLBM 006  Transmission des résultats 

Apres validation biologique, les r®sultats dôanalyses sont transmis, dans des délais compatibles 

avec la clinique, aux patients, prescripteurs ou correspondants. Selon les différents modes de 

transmission : compte rendu papier, fax, transmission informatique (HPRIM, apicrypt, email 

sécurisé, Serveur KaliRes). 

Le laboratoire sôengage ¨ informer ses correspondants en cas de retard dans la transmission des 

r®sultats dôanalyse pouvant compromettre les soins prodigu®s au patient. Les d®lais de rendus 

sont d®finis selon le type et le caract¯re critique de lôanalyse. 

En cas de r®sultats urgent d®fini par la grille dôalerte du laboratoire, la transmission fait lóobjet 

dôune prise en charge particuli¯re. Les modalit®s de transmission sont trac®es dans le dossier 

patient. 

Lorsquôun compte rendu d®j¨ transmis n®cessite une correction qui a un impact sur la prise en 

charge du patient, une procédure spécifique permet de tracer et de conserver les données 

initiales et dôen informer le correspondant. 

 

5.3.3 Gestion des règlements  
PGLBM 037   Gestion des règlements  

Afin dôassurer une gestion financi¯re p®renne des activit®s du laboratoire, des modalit®s de 

gestion des règlements sont établies. 

Le règlement peut se faire en direct pour les patients et en différé pour les transmetteurs. La 

gestion des télétransmissions, le traitement des rejets de la FSE et la facturation sont confiés à 

des secrétaires administratives et supervisés par le cadre secrétariat. 
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6. PROCESSUS  SUPPORT  

6.1. ÉQUIPEMENT  : M ATERIEL , CONSOMMABLES ET 

INFORMATIQUES  
PGLBM 022 Maîtrise des matériels de laboratoire (équipements, réactifs, consommables) et 

évaluation des fournisseurs 

 

La direction du laboratoire fait en sorte que lô®quipement soit correctement choisi, installé, 

validé, entretenu et évacué conformément aux procédures établies et aux instructions du 

fabricant, afin de permettre au laboratoire dôeffectuer des examens de diagnostic de qualité.  

La duplication de certains de nos appareils dôanalyses dôurgence (h®matologie / h®mostase, 

biochimie, immunologie) nous permet de faire face à une panne de lôun dôentre eux. 

Lôensemble de ces ®quipements font lôobjet de contrats dôentretiens et de maintenances 

préventives et curatives passés avec les fournisseurs.  

Les automates sont répertoriés dans le SIL (numéro de série et numéro unique défini dans le 

SIL par le laboratoire).  

Un inventaire et un dossier sont conservés pour chaque équipement et disponible dans le SIL. 

Toute action curative préventive et /ou anomalie constatée est tracée. 

Lôinformation suivante figure dans le dossier de lô®quipement : 

Å nom de lôinstrument 

Å marque (fabricant) 

Å num®ro dôinventaire 

Å numéro de série 

Å modèle et année 

Å emplacement 

Å date dôachat 

Å date de la mise en service 

Å type de maintenance (contrat SAV, maintenance interne, etc.) 

Å activités régulières de maintenance préventive et fréquence de leur exécution 

Å registre des activités de maintenance préventive / curatives 

 

 

  



 

Manuel qualité LBM CARAGE MQLBM 00107  Page 32 sur 40  

Liste des automates 

HEMATOLOGIE / HEMOSTASE 

 

 

IMMUNOHEMATOLOGIE 

 

BIOCHIMIE / IMMUNOLOGIE 

 

 

IMMUNOANALYSE  

 

 

 

 

BIOLOGIE MOLECULAIRE 
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SECTEUR BACTERIOLOGIE 

 

 
 

6.1.1 Maitrise des équipements et évaluation des fournisseurs  
Ce processus garantit la fiabilité et le bon fonctionnement des équipements : équipements 

techniques d'analyses et équipements de stockage des produits, réactifs et échantillons 

biologiques. 

Les dispositions adoptées en ce sens sont les suivantes: 

¶ Tenue à jour de la liste des matériels disponibles et leur localisation  

¶ Tenue à jour de la liste des analyses effectuées au laboratoire et des analyses sous-

traitées. 

¶ Entretien régulier du matériel par des personnes habilitées selon les recommandations des 

fournisseurs.  

 

6.1.1.1 Sélection, installation, validation  de lõ®quipement 
 

Sélection  

Une proc®dure d®crit les diff®rents crit¯res de s®lection dôun fournisseur, ainsi que la réception 

et la mise en service des équipements.  

 

Installation et crit¯res dôacceptation 

Les nouveaux instruments et équipements sont installés, calibrés et documentés par le 

fournisseur qui garantit leur bon fonctionnement. 

Le laboratoire fait en sorte que lôespace, la ventilation, lôhumidit® et lô®lectricit® soient 

conformes aux caractéristiques nécessaires à un bon fonctionnement. 

Le laboratoire fournit la documentation montrant que chaque instrument répond à tous les 

critères requis pour son utilisation au laboratoire conformément à la norme NF ISO EN 15189. 

(Validation/vérification de méthodes).  

 

Lôutilisation et la maintenance de chaque instrument se basent sur les instructions du fabricant.  

Une instruction concernant lôutilisation, la maintenance et les risques de sécurité de 

lô®quipement est disponible à la place de travail.  

Le mode dôemploi de chacun des instruments est disponible dans la langue parl®e et comprise 

par le personnel du laboratoire.  

 

6.1.1.2 Approvisionnement et gestion des stocks  

Le laboratoire dispose dôun syst¯me de gestion des stocks garantissant : 


















