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VERSION 07

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

direction et mi ses en Tuvre padetoltessekabor a

prestations incluantes interprétations et conseils conformément aux exigences de la
norme NF ISO EN 15189.

Ces dispositions sodoappliquent ~ la r®alisatfi

analytique, analytique et post analytiquglles font référence aux procédures, modes
opératoires etnregistrementst sont connues et applicabl es
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1. INTRODUCTION AU MANUEL QUALITE

1.1 Objetetchamp ddapplicati on

Le présent manuel Qualité décritdgsteme de managemetd la qualité di.BM CARAGE,

son organisation, ses différents types de prestations et les dispositions mises en place et
appliquées en matiére de Management de la qualité. Ce manuel qualité est organisé selon
| 6approche processus du | aboratoire.

Son champ ddblasuipanti cati on e

U Usage interné pour informer le personnel des politiques et objectifs & la qualité au
|l aboratoire. Cela | eur permet de prendre co
organi sation qualit® aftimalee ddben assurer une

U Le manuelpermet égalementine communication efficace et le contrble des activités
associées a la qualité et offrir les documents fondamentaux nécessaires pour les audits du
systeme de managemel# la qualité.

U Usage externe (prescripteurs, parteres, auditeurs, patients) pour informer les
partenairesextérieursdu LBM CARAGE de sa politique en matiere de qualité ainsi que
des moyens mis en Tuvre pour r®pondre aux b

Le manuelqualité est revu annuellement, rédigé parespoisable qualitéapprouvé par le

biologiste responsable du LBM CARAGE et révisé ponctuellement en cas de modification
maj eure doéun des processus. Au sein dsw& | abor
| 6aide du Il ogici el Qualit® Kalil ab.

Ce manuel peut étre diffusé aubauditeur interne ou externe @&ttout organisme désirant
sbassurer de | a qlaberdtadird. B2 mdreied espégatementaconssuitable sud u
notre sitewww.laboratirecarage.com

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

1 Réglementairesifww.legifrance.f}
1 Normatifs relatifs da Norme: NF ISO EN 15189 décembre 201@2Ww.afnor.com)

1.3. Définitions et a bréviations

1.3.1 Définitions

Action corrective: acti on vi sant " ®I iconformigérpoul évitercsa us e d
réapparition.

Action _curative : _action visant aprendre des mesures immédiates afin de traiter
ponctuellement une anomalie en informant le client si nécessaire.

Action préventive: action visant - ®domfamiité potentidlleaou c a u s e
déune autre situation potentielle ind®sirahbl e

Amélioration continue: activit® r®guli re et per manent e
satisfaire les exigences des clients (forresilémplicites ou imposs).

Analyses de biologie _médicale Examens biologiques qui concourent au diagnostic, au
traitementou a la prévention des maladies humaines ou qui font apparaitre toute autre
modi fication de | 6®t at physi ol ogi que, ” Il 6e
pathologiques exécutés par les médecins spécialistes de cette discipline.
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Procédures: Opeations a effectuer, précautions a prendre et mesures a appliquer figurant sur
des documents propres a chaque laboratoire

Qualitée: Apti tude dbébun produit, débun processus ou
exprim®s et implicites de | d6utilisateur

1.3.2 Abréviations

CHK CentreHospitalierde Kourou

CQ contréle qualité

CQE (EEQ)Evaluation externe de la qualité
CQI(E) contrdle de qualité interne (externalisé)
CQON Contréle de qualité nationale

CsP code de la santé publique

Directeur: Biologiste responsable du laboratoire

EP échantillon primaire

HAD hospitalisation a domicile

IDE Infirmi re dipl!m®e do®tat
ISO Organisation internationale de normalisation

Kalilab  logiciel de gestion qualitélocumentaire, matériel, stode NETIKA
KaliSIL  logiciel de gestion patientde NETIKA
LBM Laboratoire de Biologie Médicale. Désigne le laboratoire CARAGE.

MAS Mai son dbéaccueil sp®cialis®e

NC non conformité

PMI Protection Maternelle et infantile

RDD revue de direction

REI Régiment étrangat 6 i nf ant er i e

SIL Systeme informatique du laboratoire

SMQ systéme de management de la qualité

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

2. PRESENTATION DU LABORATOIRE
2.1 Historique du laboratoire
Le laborataie a étéinitialementexploitépar les Docteurs De Rocca Serra et Courcier.
Il se situe sur le terrain dOHK, proche des unités de soins. Il peut accueillir des personnes a
mobilité réduite.
Il est repris en 2005 par le Docteur Thierry CARAGE et de\lent5 juin 2005
1 SELARL«L ABORATOI RE DO6ANALYSES MEDI CALES CARA

1 Ncagrément préfectoral 97316 et 97317

1 Enregistré sous le numéro 205 B57

1 SIREN 481299667

1 Siege social sis 6 avene Léopold Héder 97310 Kourou

LBM CARAGE dispose dbéun 2dhvid2dd deugamdel bogog
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02. 2 Horaires doouverture
LBM CARAGE
6 avenue Leopold Heder97310 KOUROU.

Horaires dbébouverture:
Patients hors établissements de santé :

Du lundi au jeudi : 06h3D 14h30

Vendredi: 06h30 12h30

Samedi: @h00T 12h30

Etablissements de santé :

24h/24 et 365j/365Permanence de garde (1Bh7h du lundi au @amedi, dimanche et jour
fériés).

Les biologistes assurat les astreintes atestant joignable 24j/24, dimanche et jours fériés
compris.

2.3 Nos activités

PTLBM 001 Manuel de Prélévement

Notre laboratoire réalise des examens de biologie médicale courante et spécialisée dans les
domaines de | 6h®mamnuholépataogie | 16ah ®mosd haismei, e ,I 61 61
la microbiologie parasitologie, virologie

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

Liste des analysesCette liste est consultabbdans le manuel de prélévemetisponiblesur
notre sitevww.laboratoirecarageom

Notre organisation répond :

i ades besoins de proximité
1 patients de ville
I patients issus de correspondantSHK, centre de dialyse, REI, maison
médicalisée de Kourguprotection maternelle et infantile, centre de santé,
HAD
a - des besoins dbéburgence puisque naus ass
CHK, HAD, REI, IDE libérales

Le CentreHospitalierde Kourou a une activité principalement chirurgical et est composé de
Un service dobéburgence

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 pdes de consultations externes

Un service de chirurgie (orthopédie, urologie, digestif, gynécologie)
Unservice doéi mageries m®dical es

=8 =4 =8 -8 -8 -8 -89
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2.4 Organigramme

| DELBM 030 Organigramme fonctionnel et nominatif

Léorganisation interne du 27pmoessiormelprésenttel apnasi 8begaprs gnam@gucpe de
Organigramme

Fonctionsd és

Amandine
LACOMME
(hualiticienne

DeviZom
Service mformatique

i
(== |
st
=

GIMCO
Mitrologie

AIDECM
Comptable
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3. POLITIQUE QUALITE ET ENGAGEMENT DE LA
DIRECTION

DELBM 060Politique qualité du laboratoire
DELBM 0580rganigramme des relations entre le laboratoire et ses clients et partenaires

F La politiqgue qualité du LBM est décrite dans le docunieELBM 060. Elle est
établie et signée par le biologiste responsable du LBM, elle est revue a chaque revue
de Direction® modi fi ®e s n®cessaire. Ell e est di
laboratoire via le logiciel qualité, selon les dispositions de la gestion documentaire.

P En tant qudorgane offralCHKadesi squéicéea g@dgeprt
de ville,le LBM CARAGE fournit des analyses et autres examens deh ® mat ol ogi e,

| h®most as e, | 6i mmunoh®matol ogi e, laa bi ochi
parasitologieja virologie utiles en médecine et/ou pour la surveillance des maladies
pour les médei n s , soignants et ®pid®mi ol ogi stes e
population.

b Le laboratoire a adopté usysteme de managemedé la qualitéen vued 6 u n e
utilisation efficace et efficiente de ses ressources afin de fournir des résultats ée qualit
en temps opportun conformes a la nohifelSO EN 15189.

P Tout | e personnel sbest engag® dans wune cul
déterminés a identifier les points de rmmnformité ou les opportunités
déoam®Il i or at i on, uedes actiond coreaives otl préventvesi pnissant

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

P Le service qualit®, par | 6i nter m@dehai re d
Tu I

u
vie | e syst dataqdel mb®agkeimentddattei ndre e

Politique qualité
Cf ci apres.
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[] LABORATOIRE CARAGE

POLITIQUE QUALITE 2019

Le laboratoire Carage réalise des examens de biologie médicale qui couvrent les disdplines de biochimig,
immunologe, hematologie, immuno-hématologie, hémostase, hiologe moléculaire, parasitologie et
microbiologie,

Il fonctionne 24h/24, 365),/365 en collaboration avec le CHE. Le lahoratoire prend en charge les
prelevements du publicaux jours et heures ouvrables,

Un laboratoire perfformant a votre service :

Engage dans le dépistage en Guyane
Doté d'une solide expertise hospitaliére
Accreditation n®3-3521 selon la norme MF EM 150 15189

(Fortée disponible sur www, cofrac.fr)

PROPOSER UM SERVICE MEINCAI RENDU DE QUALITE AUX PATIENTS ET AU PRESCRIPTEURS

La Politique Qualité a pour priorités:

s De satisfaire guotidiennement |es besoins des patients et des prescripteurs parlatransmissionrapide de
resultats d'examensfiakles

s D'offrirun service de qualite, enrespectant les regles de securite, canfidentialite, d'impartialite, enze

confarmant aux exigences réglemertaires et normatives

o D2 proposer aux prescripteurs et aux patients des prestations de conseil et l'interprétation contextuelle
desresultats a partirdes élements clinigues recusillis

Les Objectifs 2019 ainsifixes sont:

s Cptimisernos processus et lamaitrise desrisques pour gagner en efficience,

Manuel qualité LBM CARAGE MQLBM 00107 PagelOsur40©



Engagement de la Direction

La qualité des examens de biologie médicale est une préoccupation permanente du
laboratoire de biologie médicale CARAGEG6@ st dandoOesepgr i ®t agu b ur
démarche Qualité est mise BT uvr e au | a b o n apporiée ane et no.
reconnaissanceaple COFRAC selon la norme NF EN ISO 15189.

Pour méassurer que | es besoins et ¢ees exig

a:

-Communiquer au personnel du | aboratoire
des clients (patientsprescripteurs préleveurs €) ai nsi guodaux €

reglementaires t ageent
-Mettre epolitiguequalité | a

- Nousconformer aux bonngsr ati ques et ~ | 6®t hi que de
aux exigences de la norme NF EN ISO 15189.

- Garantir que lesbjecttsqu al i t ®s et | es plans dobdéacti on:

- Définir les responsabilités, les autorités et il@ractionsp o u r | 6ensembl e
peronnel

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

- Reéaliserdes bilansréguliersd e étdtdu systeme de management deylalité
(revue de direction)

- M6 a s s ur dle pepaneel esteampétentypeffectuer leséches qui lui sont
attribuées

- Garantirla disponibilité desressourceadéquates pour une bonne prise en charge
des activités d @ccueildu patient préanalytiguesanalytiques, post analytiques
et prestations de conseils

Jedélegue ar esponsable qualit® | 6autorit® n®ce:
gualit®s. Je |l ui confie ®galement | a respol
du systéme de management de la Qualité.

Par ailleurs, je demande au responsable qualité deaimgedes retours périodiques

concernant la performance du systéme de mangement de la qualité et de tout besoin
déoam®l|l i oration.

Je compte sur la collaboration de chacun pour le bon développement de cette
démarche. Le succes de notre politique qualité aégemotre implication a tous.

Fait le 15/02/2021
Thierry CARAGE
Biologiste Responsable

CARAGE
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4. PROCESSUS DE MANAGEMENT

4.1. RESPONSABILITES

Le biologiste responsablé. CARAGE Thierry d®t i ent | 6aut or |
responsabilité des services fournis.

La direction du laboratoire garantit les points suivants

f aucune activit® nbdbest susceptible de compro

1 des procédures ampriées sont mises en place pour garantir le respect éthique des
échantillons des clients et la confidentialité deanées concernant les clients

91 les devoirs et responsabilités du personnel du laboramitedéfinis

1 un systéeme adéquat de communigagst mis B place au sein du laboratoire

1 un responsable qualigstnommépar la directionll a délégatiorde responsabilité en
ce qui concerne | 6as s ur ggemnentaies et noomativesr mi t ® a

1 unresponsable Hygiéne et sécuesfdésigné.

La direction du | aboratoire sobdoest engag®e ° o
engagementest communiqué’ | 6 dendueparbonnel du laboratoire est revue si
n®cessaire ° | 06i ss(fparagraphd3 r evue de direction.
Afin de dynamiser et améliorer les performande&BM, la directions 6 appui e sur | es

de processus.

4.1.1 Responsabilités du personnel

Le biologiste responsable
\ ITLBM 088 Fiche de fonction du biologiste responsable

91 Définit la politique qualité du laboratoiret les objectifs stratégiques du LBM
CARAGE en garantissant les ressources nécessaires (humaines, matérielles,
communication).

Déléguecertaines téwes au personnel qualifié.

Choisitles fournisseurs.

Géreles contrats.

Assureune formation adéquate.

Assurela communication interne et externe.

Présideles revues de direction au cours desquelles il définit les nouveaux obijectifs
gualités

E R K

Le biologiste médical
\ ITLBM 087Fiche de fonction du biologiste médical \

i Participeactivement et régulierement a la mise en place et la gestion du systeme
gualittcomme défini par le biologiste responsable et & la rédaction du manuel qualité.

1 Organise et anime, avec Riologiste responsahldes revues de direction (rapport
annuel pouta RDD)

9 Participe et/ ou réalise un audit annuel

1 Rédige, vérifie, approuve et diffuse les documents du systeme qualité

1 Exprime a ladirection les nécessités d'amélioration

Le responsable galité
\ ITLBM 073Fiche de fonction et de poste disponsable calité du plateau technique

1 Nommé par la direction
1 Estresponsabée | a mi se en Tuvre et de | dapplicati
1 Estresponsable de la surveillance du systeme qualitésgsthme documentaire
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1 Est responsable des validations ou des vérifications des méthodes incluant la

pr ®paration des ® ®ments documentaires n®c
selonlanorm&FI SO EN 15189 ainsi gue | a s®l ection
Est resporambleconcernant la gestion des G@QI, CQIE, CON, EEQ

Est responsable de la gestion des non conformités et acti@ises

Evalueles installations, procédures, pratiques en fonctioeydteme de management

de la qualité

1 Proposeu n pr o gr wimimterne cktd iaforme lebiologiste responsablees

résultats

Définit les processus et procédures liésyatiéme de managemeld la qualité

Assure le suivi des processus

Faiten sorte que des mesures soient prises pour obtenir une amélioration constante de

ces processus/activités

Sensibilise et forme le personnel & la démarche qualité

Rend compte au biologiste responsable des performances et des nécessités
d'amélioration dsystéme qualité

1 Evalueet identifie les nouveaux produits.

= =4 =4

E | = —a =9

Le responsable achats et stock
\ ITLBM 005Fiche de fonction et de poste : responsable Stock / Achat \

T Supervi se | 6ensembl e des activit®s | i ®e s a
biologiste reponsable du laboratoire

1 Participe de fagon réguliére a la démarche qualité (rédaction des procédures, rapport,

revue de processus, NC, actions curativese.

Est responsabl e de | 0 ®eabilogise tesponsabldes f ourni s

Prépare avec lpiologiste responsablet leresponsable qualitées revues de direction

(rapport annuel pour la RDD)

1 Exprime a la direction les nécessités d'amélioration

1
1

Le cadre du secrétariat
\ ITLBM 05003 Fiche de fonction "cadre secrétariat"

1 Supervi se labtietésdieesd beerétatiat s
9 Est responsable des plannings, de la &iom (initiale et continue) du personrselus

sa responsabilit® (secr®tariat et agents do
9 Participe avec le biologiste responsable aux entretienisnind du el s fianur | 6 hab
du personnel
Est responsable du suivi des FSE
Participe de fa-on r®guli re " |l a d®marche
des procédures en vigueur au laboratoire
1 Organise et anime, avec hlologiste responsahldes revues de directiofrapport

annuel pour la RDD)
1 Exprime a la direction les nécessités d'amélioration

= =
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Le Responsable technique

\ ITLBM 060Fiche de fonction et de poste du cadre technique

T
1
T

E

=A =

Supervise | 6ensemble du processus de r ®alis
Planifieet coordonne le programme tlavail quotidier

Est responsable des plannings, de lanfdion (initiale et continue) du personnel

techniques et infirmiers et des validations de compétences

Evalue la formation et les compétencedu personnel participant aux activités du

laboratoire

Faten sorte que |l es activit®s/ processus <cor
systeme de managemed la qualité soient identifiés et exécutés conformément au

présent manuel

Gereet entretien le matériel

Signaleau biologiste responsables problénes importants observés dans la pratique

quotidienne.

Participe avec | e biologiste responsable ai
des personnels

Participe de facon active et réguliére a la démarche qualité (rédaction, vérification)

Organise efanime, avec lebiologiste responsahbldes revues de direction (rapport

annuel pour la RDD)

Le technicien

ITLBM 048fiche de fonction technicien de nuit
ITLBM 045fiche de fonction technicien
ITLBM 043Fiche de fonction technicien référent

1
1
1
1
)l

Effectuelesexamens

Contréleet entretien le matériel

Signaleaucadre techniqukes problemesbservé dans la pratique quotidienne

Vérifie les résultats des controles internes de laitguafin de valider les examens
Participent activement et de facon réguliérela démarche qualité (rédaction et
vérification de documents, revue de processus, participation aux répgitogdiques,
validation des méthodes, sauvegardes, prise de fonction en tant que référent, gestion
des NC et maintenancesé.)

Le responsabldiygiéne et sécurité

1
1
1
1

Forme | e personnel ° |1 6hygi ne et |l a s®curi
Rédige ledocumentunique, en collaboration avec le biologiste responsable

Vérifie la disponibilité et met a jour les fiches de sécurité

Contrbleet entretien le matériel.

Le responsablénformatique

1

E

Est | 6interlocuteur privil ®gi ® avec | e SAV
des logiciels présents au laboratoire et structures informatiquesSRARMETIKA,
CANON, ¢é)

Est responsable de la mise a jour des logiciels sur les PC ahatlzibe et du bon
fonctionnement de I'ahitecture globale des systemedormatiques du laboratoire
(hors SIL).

Est responsable du suivi des sauvegardes informatiques des automates.
Participe de facon réguliere a la démarche qualité (rédaction desymex;@dC, revue
de processus) et prépare avedi@ogiste responsablet le responsable qualitdes
revues de direction (revue annuelle pour la RDD)

Rend compte au biologiste responsable des performances et des nécessités

d'amélioration du systeme infoatique
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Les secrétairest les préleveurs
‘ ITLBM 061Fiche de fonction et de posde6 i n f(re)r mi e r
‘ ITLBM 086Fiche de fonction : secrétaire médicale ‘
\ ITLBM 101fiche de fonction et de poste responsable métrologie / technicien qualité \

1 Appliguent lesprocédures et modes opératoires en vigueur

9 Déclarent les non conformités et réalisent les actions curatives

1 Participe au systéme qualité par la rédaction des documents qualité et le suivi de
certains indicateurs

1 Exprime a la direction les nécessités d'aonétion

Le responsable métrologie

1 Est responsable de | a gestion ddelal 6ensemb
documentation associée
- Les températures des enceintes (réfrigérateurs, congélateurs, chambre froide,
étuves), des locaux, des systemes de transport
- Les micropipettes
- Les centrifugeuses
1 Participe de fagon réguliére a la démarche qualité (rédaction des procédures, NC, revue
de pocessus) et prépare avechielogiste responsablet le responsable qualitdes
revues de direction (revue annuelle pour la RDD)

1 Sensibilise et forme le personnel a la démarche qualité liée a la métrologie
1 Rend compte au biologiste responsable des medioces et des nécessités
d'amélioration du systeme qualité

4.1.2 Ethigueetconf |l it s ~do0oi nt ®r °t s
Toute | 6activit® du LBM est r ®gie par | e secre
par contrat dbéassurer | a conientdentialit® des i
Le LBM CARAGE nébest engag® dans aucune activit
technique. Le |l aboratoire nbéest soumis ~ aucun
|l a part débune organisati on pagenentdegHnigue ole qui p
affecter ses compétences et la confiance.
Ethique

Dans lintérét des patients, l'observation des régles de déontologie suivantes sont
indispensables:

9 Les prestations du laboratoisont dénuées de toute considération financiére ou
politique qui pourrait entacher la réalisation des analyses et la qualité des résultats. Le
biologiste responsabkest engagélairement sur ce point.

1 La principale préoccupation de I'ensemble du personndlirgérét du patient et sa

satisfaction ainsi que celle des prescripteurs.

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

La confidentialité et la discrétion sont respectées scrupuleusement. Aucune autre
information concernant le patient, que celle nécessaire a la réalisation des analyses
n'est collectée.

f
)l
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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 responsabititélodiste

responsable du laboratoire.

La revue de direction annuellgarantit que l'organisation et les activités ldboratoire
demeurentappropriées et efficaces. En conséqueralie permet une évaluation et une
améliorationcontinuede I'efficacité disystéme de managemel# la qualité au laboratoire.

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

cette liste soiexhaustive

Chaque revue de direction donne lieu a la rédaction pasf@nsable qualitd'un compte
rendu signé (manuellement et/ou validé informagigent) par Idiologiste responsahléne

synheése est transmise au personnel.

4.2.2 Revue de contrats

Les demandegprescriptions orales ogécrite3 sont systématiquement exaneséafin de
s 6 a s s @ le lmboratgradispose des ressources nécessgmes y répondre de maniére

adaptée.

Le volume requis deéchantillors et les exigences générales concernant le prélévement des
spécimens sont également examidéséception des échantillorafin de garantir que les
spécimens sont correctement préleeésy v ol ume n®cessaire 7

analyses.

| 6ex®

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 céeptartenaires

La direction fait en sorte qubdune

personnel.
L'organisation de cette communication repose sur différents moyens:

1 Lescompterendus des réunions qualité, revues de direction, moset audits

1 Les revues de direction et lewr@mptes rendu@atrtiels ou totaux)

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

mensuel pour le personnel administratif.

Le logiciel de gestion documentaire dont egiipé le laboratoire
Les entretiens individuels

Les notes de services

Le cahier de transmission

Les affichages divers

Les formations internes

= =4 =8 -8 -8 -9

Au cours @s réunionsnensuelles de directian

o

g®n®r al e, |l es

1 les activités en coursont passées en revue et les activitésr@mendresontdéfinies;
9 toutes les informationsur | 6 or gani sati on
communiquées.
1 Un point qualité est régulierement abordé pour sensibiliser le personnel
i Les suggestions du personnel sont recueillies lors dentesme nt s

privilégié.

Un compte rendest rédigéet diffusé par voie informatique

Manuel qualité LBM CARAGE MQLBM 00107
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Suggestions du personnel

L'"ensemble du personnel est encourag® ° for mul
tous les aspects du laboratoire. Ces suggesdian®it enr egi str ®es, ®val u®es
el l es sont util es. Des informations sont four

suggestions.

Communication externe

La communication externe est assurépar le site internet du laboratoire
www.laboratoircarage.fpermettant entre autre la mise en ligne du manuel qualité, manuel de
prélevement et le recueil des réclamations patients, prescripteur et préleveurs.

La diffusion pe®sleittay ¢ermetl de candnunigeer sur des sujets plus
techniques aupres des prescripteurs.

Communication avec les professionnels de santé

Les biologistes jouent un rdle de conseiller auprés des cliniciens en ce qui concerne

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

interviennent, chaque fois que nécessaire, dans l'interprétation des résultats. Ce role 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® doéidentitovigilance

A une discussion journaliére si besoin alescprescripteurs

Au réseau BMR

Au comité anti infectieux dCHK

A des réunions avec les surveillantsirmiers, directrice des soins, directeur @K

etresponsable qualitéospitaliers.

1 A la formation continue des personnels GHK, P MI R Bdfessiornels et p
exercant en milieu libéral

= =4 =8 =8 -9

Communication avec les patients

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

En outre, |l es patients ou prescr onprecaspare souhai
bi ol ogiste. Dans ce <cas, afin de respecter | a
dédié respectant la confidentialité.

4.3. AMELIORATION CONTINUE

PGLBM 002Vigilances

PGLBM 003Revue des processus : gestion des risques
PGLBM 018Maitrise des noitonformités et réclamations
PGLBM 020 Audits et indicateurs

Le laboratoire s'efforce d'améliorer en permanence la qualité de ses performances, l'efficacité
de sorsystéme de managemel# la qualité et la fiabilité des donnéésxdmen.

Le laboratoire effectue des évaluations continues de la qualité telles que

1 LO®v al périndique des demandes d'examen, des méthodes adéquates et des
exigences en matiere geélévement

T Lesui vi et | 6 ®val uat i o nsugdest®ons duRparsonneleende des ¢
l'impact d'échecs éventuels sur les résultats d'examen et les attentes des clients

1 Le suivi d'indicateurs de qualité spécifiques, des actions correctives entreprises, et de
leur effet;

1 La participation & urou desprogranmesd 6 ®v al uati on externe de |
essais ,@edbapdiexaden des rapports corresponda

9 Laparticipation a des audits internes et externes.
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T L&6i dentetld résolaionideont probléme qui puisse affecter sa performance et
les corséquences pour les patients.

Une revue de directioest effectué chaque année afin d'évaluersiestéeme de managemets
la qualité, lesaudits les actions correctives et lastiors préventives.

Le laboratoire élabore un plan d'action en fonction a@ewibs d'amélioration tous lasset
proc de au sui vi de | 6efficacit® des actions e

4.3.1 Vigilances

Les réactifs, matérisl e t consommabl es utili s®s au | abor a
enregistrement aupr s ddu Méditangre (ANSM). Hoattretratn al e de
déun r ®actif, par d®cision de cette agence ou

immédiate et enregistrée.

Le | aboratoire CARAGE sbengage ®galement 7 sig
concerné tot incident et accidents relatif & 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 26hayde phase
du traitement deprélévemers, préanalytiqueanalytiqueet postanalytique le laboratoire suit
une série de processus destintegar antir | a pr ®ci sion et | a fiat

Ces processus sont répartis de la fagon suivante :
0 Processs de management « M $4 sous processus M1, M2, M3, M4)

Processus | i® au d®pl oiement de |l a politique ¢
de managementdelaqua | daccroi ssement de | a satisfacti
i Processus deéalisation « R »(6 sous processus R1, R2, R3, R4, R5, R6)
Processus qui sont mis en Tuvre pour g ®pondr e
attendu.
U Processus de support « S (3 sousprocessus S1, S2, S3)
Processus qui contribuentau stccedes processus de r®alisation,

bon déroulement.

La cartographie décrit les interactions entre processus et permet une vision transversale de
| 6or gani sati on.
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Cartographie des processus

oL
] FROCESSUS MANAGEMENT (M)

2responsable achats et stock cadre
Q} # responsable informaticue

L) ]
@ M1 M2 M3 %
SMQL ET ORGANISATION! AMFLIORATION RESSOURCES HUMAINES DOCUMENTATION
u
B Pilotes CONTINUE Filote Pilote
g: 1R&Q Pilotes hinlogiste responsable RAQ
3 Yhiologiste responsable Ra0 3
@ @ g
i3
Pl
L PROCESSUS REALISATION (R) ; g
3
i "
— H ( PREANALYTIQUE (RA) ] [ ANALYTIQUE B) | [ POST-ANALYTIQUE (RC) ] ' E
= : ]
=] Rl R2 R3 R4 RS R6 N g
= d 4 il R . g
o F pree transport réalisation d’une analyse, transmission des facturation E -
o Lanalyse, Filate préfra lidati Iytique et ré , consedl Filate i b
= e)megl.sh'emnt cadre technigue Filate biolegique, gestion des Pilotes comptable =
a ¥ Pilots RAQ-Cadre échantillons primaires et hinlogiste =
E § cadte secrétatiat conservation responsable, 3 5
=] < Pilotes cadre secrétariat 3 w
2 O biologiste responsable, cardse =5 S
m technigque g =
FlE
h —
H =
g 3
£ 51 52 53
- MATERIEL!, CONSOMMABLES?, METROL O GIE HYGIENE, SECURITE ET 3
INFORMATIQUE? Pilote ENYIRONNEMENT o
Pilotes responsable métrologie Filote §_
1 cadre technigue responsable hygiéne et sécurité £
H

PROCESSUS SUFPORT (8)

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

i Ladirection
1 Leresponsable qualité
1 Les pilotes de processus.

Le | aboratoire r®alise une analyse de risque
phases critiques pour la fiabilité des résultats et dactrité.

4.3.3 Maitrise des non conformités et réclamations

Une nonconformité correspond a une non satisfaction par rapport a une exigence spécifiée.

Le Laboratoires'engage & ®t e r mi n e r s nbnooRformirdsgrobéened eet dden assur
le suivi pour I'ensemble duwsystéeme de managemedé la qualitéincluant les processus
préanalytiqus, analytiqus et postanalytique.

Laresponsable qualitést responsable du traitement général des non conformités.
Des procéduresn place permette de:

i garantir que chaqueonconformité est documentéenregistrée,et évaluée a
intervalles définis, qu'une analyse de la capsamiére est effectuée, et que des
actiors correctives sont prises et documentée

U définir les cas ou les procédures d'analysea etoimmunication des donnéesrant
suspendues en raison de fommformités, et le moment et les conditions dans lesquels
I'examen peut reprendre

U définir les mesures a prendre lorsque les doné®samen résultant d'une non
conformité ont déja été commugyuiées.

L'étude des nowonformités permed 6 i d e n d'éliniiriereles caest de leur survenue a la
source et de sbassurer que son i mpact sur | a
analyses esnaitrisé

4.3.3.1 Gestion des réclamations

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

ou écritedelapartdu prescripteur, d ' u donnge deu a kouverture u douit
d'une fiche de réclamatiatens le SIL (Kalilah)La fiche est esuite transmise abiologiste

responsabletau responsable qualjtgour validation, traitement et cloture.
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Le LBM sbéengage, dans |l a mesure du possi bl e,
actions correctives et/ou préventives nécessaire(s)gatisfaire les exigences du client.

L'objectif est de garantir une amélioration contimuesysteme wglité en tenant compte des
préoccupations des clients. La gestion degamatiosf aci | i tera | e sui vi et
éventuels de negatisfaction des clientgprescripteurs et patients)

4.3.3.2 Actions correctives

Tous les pints de norconformité (provenant de rapports de cas, de réclamations, de rapports
d'"audi t, de plaintes des patient s/ et¢.)sontnt s, doeR
enregistréset suivis. les tendances sont identifiées, et une analyse de la cause premiéere est
effectuée. Leactiors correctives appropriées sont prises.

Les r®sultats de | 6®valuation d'un ®v®nement S
dans ka revue de direction périodique

L'objectif estd 6 a s samélierationtodtinuedu systéme de qualité.

4.3.3.3 Action s préventives

Le responsabl e qualit® est r ecenfoonités ehconeéesde | 6 an
ainsi que de la défition et du suivi des actions préventivasses en placele suivi des
actiors préventivedui permettent d'anticiper d'éventuelles raumformités.

I sbappui e pour <cela, sur
le traitement des non conformités

les enquétes de satisfaction des patiernpsestcripteurs
les suivis des audits internes

le suivi des indicateurs qualité

les revues de direction

un objectif non atteint sur une action précédente

= =4 =4 -8 -8 -9

Une f i ¢ hprévahtiveest €niise par le responsable qualité. Ce dernier est responsable
dusuv des actions dobéam®I|lioration engag®es, il v
| 6efficacit® de ces derni res.

4.3.4 Indicateurs de la qualité

Le laboratoiredéfinit des indicateurs de la qualiidrs de la RDDafin de suivre et évaluer la
perfamance de ses processagulierement

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 pudgucommunication du
résultatpour unparametre urgerfexemple TROPONINE)

Enquétes de satisfaction

Formation continue interne et externe

E

= =4

4.3.4.1 Enquéte de satisfaction

Les commentaires des clients sont régulierement recueillis et examireésesoit les patients
ou les prescripteursfin de relever les forces du laboratoire a conforter ou les faiblesses a
corriger.

Les résultats sont exploités par le cadre secrétariat et le biologiste responsable et présentés en
réunion qualité. Les insatisfactions ou les remarques sont anadisges/ent donner lieu au
d ®c | e n c h e nseamreéctives®apréventivas.
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4.3.4.2 Audits internes

Afin de vérifier le respect de I'application de la politique qualité et la conformité aux objectifs
et exigences du systéme de management de la qualité,réaisons des audits internes
d'organisation et techniques sur I'ensemble des activités du laboratoire.

Ces audits sont planifiés et organisés par le responsable assuranceegUalitdologiste
responsablen revue de direction. lls sont réalisés papelisonnel habilitour cette missian

Des audits exceptionnels peuvent étre programmeés suite a un dysfonctionnement important.

Les résultats sont comparés avec les politiques internes du laboratvieelatnormeNF ISO
EN 15189 Toute panne du systé&mou écart avec les procéduess enregistréUne action
corrective est planifépar le pilote de processus et/oudaponsablgualité et intégrédans le
pl an dbéaction joint au compte rendu

Léanal yse de | 6effi caci ¢resedténtegrée dand lmRDD,lorssui t e a
des réunions cadre ou lors des revues de processus.

4.4. RESSOURCES HUMAINES

PGLBM 013Recrutement du personnel
PGLBM 021 Qualification, habilitation et formation continue du personnel

Pour garantir l a comp®tence de son personnel,
gestion du personnebuvrant :

U Le recrutement et l'intégration de nouveaux personnels aboutissant a I'habilitation au
poste.Le laboratoire s'efforce de garantir iatrutement impartial.
Le personnel est recruté en fonction des dipldbmes nécessaires a la pratique de la discipline, de
ses compétences, de son safom i r e et de son exp®rience. Des
tutorat sont d®f dupersosnelavant | 6habilitation

i La constitution et la gestion du dossier administratif de chaque salarié. Chaque
fonction du laboratoire est décrite dans fidke de fonction

Une fiche de fonctiordécrit les missions de la personne, le niveau de compétence minimal
requiset les formations souhaitées pour occuper la fonction, le positionnement hiérarchique et
les obligations reglementaires liées a la fonction

U L'établissement et le contrdle des plannings permettant de garantir les effectifs
suffisants pour la réalisation sleanalyses et des taches annexes (maintenances,
gestion des stocks, participation © | 6am®I i
optimales

Une fiche de postdécrit les activités permanentes liées au poste, les activités effectuées en
suppléancet un engagement de confidentialité.

U Desentretiens individuels qui ont lieu tous les ans pour faire le point sur le poste
occupé et fixer les objectifs pour la période suivante.

0 L6®val uat i on réabsée partesmadies dersecteLs. ,

i La détedbn des besoins de formation, la planification et le suivi des actions de
formation interne et externe (plan de formatjoaalisés par le biologiste responsable.

L'ensemble du personnel (tporaire, permanent, étudiants, ptsigne un accord de
confidertialité.

L'ensemble du personnel respecte les regles du laboratoire concernant la santé, la sdreté et la
securité.

4.4.1 Recrutement

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

Les personnels sont recrutés selon les exigences réglemerttairesherche et les entretiens
préliminaires sont effectués par le biologiste responsable.

Un programme dbéaccueil est ®tabli pour chaque
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Un dossier individuel est établi pour chague membre du personnel et contient a ndasgna
diplémes, quiification, 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 a une validation
des compétences pardadre de secteur ou les biologistes.

Une fois | es comp®t ences val i d®e s, | 6habilita
biologiste responsable.
Léensemble des actions r®ali s®es sont trac®es

Tous sont soumis au secret pss@nnel.

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 (diplomes, CV, certificae dormation, etc.)Les documentssontconserves pale
biologiste responsable. Certains sont scannés et coasgas le dossier informatique
(Kalilab)

Les évaluations des compétences, les dossiers de formasayilvis de for@tion continue,
les desdptions de posteentretien annuel sont conservédans le dossier du salarié.

Chaque nouveau membre du personnel ou stagiaire doit avoir effectué un contréle médical
dans les 30 jours suivant son arrivée. Le certificat de capacité pour les actinitémnées est
conserv® dans | e do sycongrs les/acanationis éruvigdeurde | 6 empl o

4.4.1.2 Intégration et autorisation

L'orientation de tous les nouveaux emplogéteffectuées ui t e © sa p®riode dbes

Tous les employés récemmentgagés recoivent une formation compléte concernant les
politiques et procédures du département qui correspondent a la description peste et a
leur affectation.

Le personnel non permanentl que les étudiants et stagiairesiivent les procédures
g®n®r ales d'orientation dwi. |l aboratoire | orsqubd

4.4.2 Qualification, habilitation et formation continue du
personnel

4.4.2.1 Formation

Le laboratoire fournit a I'ensemble du personnel une formation comprenapstéme de
managementle la qualité, les processus et procédures liés a leurs attributions, le systéme
d'information du laboratoire, la santé et la sécurité, I'éthique et la confidentialité.

L'efficacité du programme de formation est examinée périodigoem
Formation continue

Un programme de foration 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 coesidéréme obligatoirees

formations sont programmées a partir des besoins recensés (entretien, modification des
pratiques, nouvel équipementYn pl an dod act ié@aboréa malidéec dn RBDs t
Léefficacit® de ce programme est revue en fin

Apres la formation, suit une phase de qualification (travail en doublon) et lorsque la personne
est jug®e apte © exercer de fa-on autonome, I 6
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4.4.2.2 Compétences du personnel

Les compétences du personoemprennent des aptitudes techniques et pratiques ainsi que des
connaissances générales.

Les comp®tences de chague nouvel empl oy® sont
effectuer des analyses et communiquer des résultats.

Les compétences de toes employés sont évaluées chaque année.
Chaque employé an entretien annuel avecblogiste responsahle

4.5. DOCUMEN TATION

PGLBM 004 Maitrise de I'enregistrement et de l'archivage
PGLBM 001 Maitrise du systéeme documentaire

Le laboratoire fait en sorte que les documents e¢esgistrementsoient gérés, depuis leur
création et leur réception jusqu'a leur archivage et leur élimination.

4.5.1 Gestion de la documentation

Léensembl e des document scielgualgd Kalla® queosganisgge®r ® gr O«
trace |duerryeaerlkel ale vie de ces documents de | 6®t

Les quatre niveaux de documentation sont représentés dans la pyrad@seotis.

ma
Manuel qualité

PG PT
Procédure Générale Procédure Technique

/mnm Mod n'émomhd\

DE DN
Bocument d*Enrs ;ktmmm hrxumnnt eiterne

AlfE
Audit Interme/Externe

Ces différentes catégories de documenté ar t i cul ent entre &elles L e
renvoyer a des modes opératoir@sles fiches d'instruction, des documents ddenr e
ou des documents exterrrefatifs a la qualité

Le responsablgualité évalue et approuve toutes les demandenatlification des documents
existants ainsi que I'élaboration de nouvelles procédpresessust politiques.

La responsablequalité est chargéede la distribution des nouveaux documents, de la
récupération des anciens documents et de la tenue detsa®dies modifications.

4.5.2 Enregistrement, conservation et archivage

DELBM 069 Liste des enregistrements gécfsssement et archivage) \

Tous les documents sont identifiés de maniérguailLa date de publication, la versida
nombre total de pages aimgie les signataires autorisgEmt inclus dans le document.

Les documents et enregistrements sont conservés sur support informatique et/ou support
papier. Les modalités de conservation permettent de retrouver facilemerfotegtions, 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 a la technique sont conservés de maniére a établir une filiére

déoaudet retrouver ainsi l a tra-abilit® compl t
Archivage

Le responsable qualitst chargé de I'archivage correct des documesetsregjistrements.

Le laboratoreas sur e | 6archivage des enregistrements i

examens durant la période prévue par la reglementation en vigueur.

Une copie d'un document obsoléete est conservée afin de fournir une possibilité d'examen
ultérieur le cas échéant.

5. PROCESSUS DE REALISATION

5.1 PROCESSUS PREANALYTIQUE

Les dispositions de garocessus décrites dans la nomfe ISO EN 15189 et qu'applique le
laboratoire conduisent:

U a accueillir correctement le patient dans le respect des exigences de confidentialité et
de discrétion

0 a accepter les demandes d'analyses en ayant |'assuranedahgrdtoire dispose des
capacités pour le faire

U0 a réaliser I'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

U arespecter des malités spécifiques concernant tlgnandes d'analyses en urgence

0 a réaliser les prélevements dans le respect de la reglementation et en conformité avec
les spécifications du manuel de prélevemeriataoratoire

U a procéder, dans le respect des procédures et instructions en vigueur, a l'identification
univoque des échantillons, a leur réception en tenant compte des critéres d'acceptation
et de refus des échantillons ainsi qu'a leur traitement : centrifugationptalig,
prétraitement, conservation avant et aprés analygestion de lasérothéque
plasmathéque)

0 a maitriser les conditions de transport: délai d'acheminement des échantillons du lieu
de prélevement vers le laboratoire, température de transport aettrdsga chaine du
froid, respect des esures d'hygiéne et de sécurité

0 A maitriser la gestion des échantillons transmis a un laboratoirdraiast

51.1Demande ddanalyse et enregi str eme

PGLBM 005 Traitement d'une demande d'analyse et enregistrement
ITLBM 065 Prise en charge et traitement des examens urgents
ITLBM 004Demande d'anonymat

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

Le LBM CARAGE prend en charge des demandes doa
aupres de ses clients.

La prise déinformations et | 6enregi strement ir
personnel habilité.

Une demande est acceptée siitdsrmations sont suffisamment completes et précises pour
sbassurer de | 6identit® sans ®quivogque du pat.
Dans | e cas contraire, | e | aboratoire essaie
aupres du patient ou dugbeveur.
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Le laboratoire acceptkes prescriptionsd 6 a n a | y s g oralernentnsiulés @nedalités pré

analytiqgue le permettent, conformément au manuel de prélevement. Dans la mesure du
possi bl e, | e
Un numéro unique d'enregistrement est assigné a chaque prélévement/échantillon a analyser.
Toutes les données concernant le patient sont enregistrées dans le SIL.

Pendant | es

0i

nstructi on

| aboratoire

Analyses de garde

heures de

TLBM 065.

S 0 ale la pmeschipgion.”

gar des, |

e

recuei ||

| gparor at oi r e

Les autres analyses sont enregistrées a titre conservatoire et réaliséeg&olhaées si les
conditions pranalytiques le permettent.

d. ANNEXES : LISTE DES EXAMENS REALISABELES EN GARDE (365J/365)

HEMATOLOGIE

MF5, Plaquettes

Réticulo cytes

Falu

Shizooytes

IMMUNOHEMATOLOGIE

Groupe sanguin 1are deter

Groupe sanguin 2 éme deter

RAl

Coombs dired

HEMIOSTASE

TF

IMR

TCA

Fibrine

Fachws

D-dimére

EILAN INFLAMBMATOIRE

CRF

Frocalctonine

EILAN CARDIAGUE

CPK

TROP

h™0

BNF

GAZ DU SANG

Arteriel

Sang du cardon

EHCG

Quantitatif

URINES

Creatinurie

Ghycosurie

lano

Proteinurie

Urée

Ces analyses sord réalisables

EIDCHIMIE
lenaiMa, K, CI enutgences (< 1h) sur
RA(COZ total) prescription explicite.
Frotides
Calcémie
Urée TOKXKIGUES SANG
Craatinine Alcoolé mie
Acide Urique TOXILQUES URINAIRES
Acide Lactique Earbitur.iquE.
Fhosphore Benzodiazépines
Slunoee Cannabi
Bili (total, hbre et Cocaines
conjugués) Opidcés
Transa (AST/ALT) Amphétamine
GammasT t éth amphtétamine
Phosphatase alcaline PAL h&thadone
Amyilase Antitricyelique dépresseurs
Lipasa Ecstasy
LCH SEROLOGIE
Haptoglobine WIH A et2
Albumine Ag HB=s
Ferritine AL anti HRC-1ghd
HORMONES A Hbe
TaL AccHbS
TaL AcantivHC
TSH Hepatite A(ght
Eactériologie
ECBU YRS
ECB du LCR Grippe WghetB)
RN
ROTAMDEND Agzalublelegionella
SSEL urinaire (AG5LGE)

Coloration Gramsur les
hémacultures positives

Strepto A
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5.1.2 Prélevements des échantillons

PGLBM 012 Reéalisation des préléevements
PTLBM 001Manuel de Prélevement
DELBM 038Fiche de suivi médical et de transmission des échantillons primaires

Les prélévements des échantillons sont effectuésdepaersonnel habté du laboratoire ou
délégués a des préleveurs externes ayant signés une convention avec le LBM CARAGE.

lIs sonteffectués
9 aulaboratoirepar desnfirmier(es)dipldmges d'état
9 & domicilepar des infirmiéres libérales
1 au sein desétablissements d®inspar leurs préleveurs

Léidentification des ®chantill ons pri maires e
personne ayant réalisée le prélevement.

Le LBM a défini dans le manuel de prélevement les modalitéanplytiques pour chaque
analyse prélévement, identification, conservation (délai et T°C).

5.1.3. Transport et réception des prélevement 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 prélevement et le transport des
échantillons primaires

Le laboratoirdournit des tubes/flacons pour les prélevements

Afin de respecter les conditions de réalisation des analyses et la réglemeamatigueur,
nous avons d®fini des crit res chmenanept ati on
| 6i ntdedg® d h aRrettranbplorogélaiet TAC) et | 6identi ficati on.

Tout écart par rapport aux exigences normatives est enregistré et treot@camformité.

En cas de doute, seuls un biologiste, un cadre ou un technicien de garde sont habilités a
prendre |l a d®cision dbéaccepter l a demande. L c
prescripteur ou le service de soins en est informé le pluderapnt possible et un nouveau

préléevement est demandé

Si le prélevement/échantilloaest d'une importance critique et ne peut pas étre refusé, I'examen
est effectué et une note est irselulans le rapport.

Transport et réception des prélévements/échantilhs

Les échantillons prélevés a domicile et issus des correspongemtsennent au laboratoire
dans des sachets individuels et répondent aux critéres du triple emballage, accompagnés de la
prescription et de la fiche de liaison propre a chaque préléteitsedisposent de mallettes
isothermes et renforcéesLa température a réception des échantillons est relevée
systématiquement
Lors de la réception, le personnel habiiité
O verifie | d6identificati onusahepscisesP,| d @&t dteudilvie
administratif du patient, lp our et | 8 h e ulesegenskignerpent®dliiniques me nt ,
et/ou thérapeutiqe
U effectue une revue de prescription et un contrdle des échantillons pour vérifier la
coh®rence edomsdiatsisaumrsern®@®exesssaires ~ | a qual |

La r®ception des EP soOoeffectue

U Au secr®tariat doéaccueil des patients externi
euxmeémes.

0 Au secrétariat administratif pour les échdotis apportés par laafirmieres libérales, les
préléevements réalisés dans les centres de santé, les prélevements de la protection maternelle
et infantile (PMI).
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U Au poste de tri sur le plateau technique pour les prélevements proven@rikjude

| 6 H A Da légidreétrangére {3°REI), du centre de dialysde la MAS de Kourou ainsi

gue | 6ensemble des pr® vements r®alis®s au I
La proximité des salles de prélevement avec le plateau technique permet de réduire le temps
séparant tout prélevemeht traitementpr@ nal yti que et analytiqgue qubébi

Les prélévements microbiologiques sont apportés directement dans le secteur de la
bactériologie

Trides EP :
Les EPsont pris en chargeoit par un techniciersoit par une secrétairg u i eda s s u
| 6ad®quation entre | a prescripti«n, | a nature

Apres enregistrement et étiquetages P sont ensuite centrifugés si nécessaire et ré&mauti
lesdifférents postes de travail selon un modéle de marcheagn. av

Toute demande identificewkgentee b ®n ®f i ci e dobébune prise en char
patient et de son prescripteur.

La manipulation de€EPe st soumi se ° une proc®dureetr s st
contamination pour le personneteb ut ri sque dbéerreur dbéidenti fic

Manipulation, préparation et stockage des prélevements

Si le prélévementloit étre partagé pour diverses analyses au sein du laboratoira déedins
de stockage, chaquaiquot (échantillon) est étiqueté inddiellement avec lauméro unique
d'enregistrement.

Lesprélévemers 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|abamnatoire
soustraitant

PGLBM 030Gestion des échantillons transmis a un laboratoire sous traitant

ITLBM 094Envoi 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
prélévements qui lui sont transmis.

Les laboratoires sotgaitants sonévalués et sélectionnés fonction de leur agrément, leur

domaine d'activité et de leproximité compte tenu de la situation géographique particuliére de

la Guyane.La soustraitance,ponctuelle ou systématique,tfai | 6 obj et de contr at
traitance.

La soustraitance deprélévemerd est possible dans les cas suivants
examemoneffectué par le laboratoien routine

instrument en panne ou réactifs rgponibles

restrictions de la charge de travail

d®l ai d oeman@¢&partleiclem necpouvate satisfait.

Contréled @n résultat par une technique différente

Envoie vers uhaboratoire deéférenceliste fixée paarrétél.6211-19 Il du CSP)

= = =8 =8 -8 9

Le laboratoire garantit et peut prouver que son $@imnt possede les compétences
nécessaires pour effectuer les activités en question.

5.2 PROCESSUS ANALYTIQUE

La maitrise de cerocessus imposélappl i cati on des dispdNFitions d
ISOEN 15189 conduisant:
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0 A la validation de nos méthodes d'analyse et de nos procédures analytiques et a
I'estimation des incertitudes de mesure selon les préconisations contansiéssdguides
techniques édités par le Cofrac.

0 A s'assurer du bon fonctionnement de nos automates d'analyse par l'application des
procédures de calibration et de dosage de contrdles de qualité interne et par le suivi des
résultats de ces contréles.

5.2.1 Réalisation des analyses

| PGLBM 031 Réalisation d'une analyse
Le |l aboratoire sobest dot ® doéapparei.l et do®qu
analyses qui lui sont confiées.

Léensemble des document s n ® ces gs$ disponibles ddns | a r ®¢
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, ) | 6i nstall ation et au c
et les méthodes utiliséesontcapable d 6att ei ndre | es performances
conformes aux spécifications se rapportant aux analyses concernées.

Lal i ste d®taill ®e des examens correspondants a

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

] PGLBM 033 Gestion des échantillons primaires, sérothéque et biotheque

Lesconditions de conservation des BRuat et aprés analyse sont décrifessle manuel de
prélévementlLa réglementation en vigueur impase

a De conserver certains échantillonsséndhéque pendant une période bien définie.

a De transmettre, en vue d'analysmrtains échantillons biologiques a des laboratoires
soustraitants en respectant les modalités de transmission décrites dans la procédure de sous
traitance.

Apres analyses, les échantillons sont stockés de facon temporaire (7 jours), dans le respect des
exigencesmanal yti ques. Ces ®chantillons peuvent f al
résultat.

5.2.4 Validation analytique et biologique
PGLBM 035 Validation biologique

U La wvérification analytigue des résultatsest réaliséepar un technicien habilité soda
responsabilité du biologisted,e t echni ci en sbassure de I a ¢«
déex®cution aux pr oc ®d.ue echnicien doiatenzompteoddse s o p ®r
résultatsobtenus sur les CQI et/ou CQE poaliger les analyses.

Apres analyses et avant transmission du résultat, le dossier du patient est validé biologiqguement.
U La validation biologigugermet de vérifier
T Que | 6ensembl e d alysésaepuis®@eapréiewmdnt t@oéfiectbe s an
selon les exigences du laboratoire.
1 La cohérence et la vraisemblance de I'ensemble des résultats d'analyse d'un patient
avec les données cliniques en sa possession (état clitr@jteentsen cours...) et de les
comparer a d'éventigetésultad antérieurs.

T LOinterpr®tation contextuelle de | 6ensembl
T Que les attentes du prescripteur sont satisfaites
Au cours de cette étape,e s r ®s ul tats sont valid®s biologiqu
laboratoire

En périodede garde, seules les analyses urgeffitdte du ITLBM 065)sont libérables par des
techniciens habilités a cette action afin de garantir la continuité des soins et la transmission des
résultats dans des délais compatibles avec la clinigug£4tes presripteurs sont informés de

la politique de gestion des périodes de permanence de soins et de garde, notamment aux cours
des réunions périodigsavec leCHK.

5.3 PROCESSUS POST ANALYT IQUE

Ce processus est destiné:

i A garantir l'application Des regles de itéres d'alerte consistant a informer
immédiatement le prescripteur et/ou le patient en cas de résultats préoccupants.

U A éditer un compteendu lisible et compréhensible par les prescripteurs et les patients,
signé par le biologiste. Seule cette signatffieialise un compteendu.

0 A assurer la remise du comptndu d'analyse au patient et/ou au médecin prescripteur
en conformité avec la Iégislation et les dispositions prévues par la norme 1ISO 15189 dans le
respect des regles de confidentialité.

0 A garantir des délais de rendu des résultats raisonnables et compatibles avec les besoins
de soins.

O A permettre au biologiste dé°tre un acteur
prescripteurs et des patients

U A archiver les donnéedu patient desrésultats de ses analyses
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U A fixer les modalités de gestion administrative du dossier patient avant et aprés
réalisation des analyses ainsi que les modaligggestion des réglements et de télétransomissi
vers les organismes payeurs.

U A permettre ungestion financiére pérenne du laboratoire

5.3.1 Prestation de conseils et interprétations des résultats

PGLBM 036 Prestation de conseil et interprétation des résultats

Les biologistes sbdbengagent "’ conseiolxldesr l es p
analyses de biologie médicale pouvant conduire & des examens complés)eatdiee
suppressions dbébexamens inutiles ou au rempl ace

Le biologiste a également la responsabilité de fournir et de diffuser des informations
référencées afin de permettre les commentaires et igtatipns contextuels harmoniséntre
les biologistes médicaux au sein du LBM.

5.3.2 Transmission des résultats

PGLBM 006 Transmission des résultats

Apres validation bi gdessgnttepansmis, danssdss délagscampatitdes s d 6 a
avec la clinigueaux patients, prescripteurs carrespondants. Selon les différents modes de
transmission compte rendu papier, fax, transmission informatique (HPRIM, apicrypt, email

sécurisé, Serveur Kales).

Le | aboratoire sdéengage “ informer ses corresp
r®sul tats dbéanal yse pouvant compromettre | es s
sont d®finis selon | e tlypepe et | e caract re cri
En cas de r®sultats wurgent d®&fini par |l a gril!]l
débune prise en charge particuli re. Les modal i

patient.

Lorsqgudbéun compt e r etauhe come@tipn quit unampactrsurda pnis®@ene s s i
charge du patient, une procédure spécifique permet de tracer et de conserver les données
initiales et dobéen informer | e correspondant.

5.3.3 Gestion des réglements

PGLBM 037 Gestion des réglements

Afinhddbassurer une gestion financi re p®renne des
gestion des réglements sont établies.

Le réglement peut se faire en direct pour les patients et en différé pour les transniedteurs
gestion des télétransmissions, rigitement des rejets de la FSE et la facturation sont confiés a
des secrétaires administratives et supervisés par le cadre secrétariat.
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6. PROCESSUS SUPPORT

6.1. EQUIPEMENT : MATERIEL , CONSOMMABLES ET
INFORMATIQUES

PGLBM 022 Maitrise des matériels tiboratoire (équipements, réactifs, consoables) et
évaluation des fournisseurs

La direction du | aboratoire f aentchowsininstallé,rt e que
validé, entretenuet évacuéconformément aux procédures établies et aux insing du

fabricant, afin de per met t r dedagnostidaduaitt.at oi re do
La duplication de certains de nos appareils d
biochimie, immunologie) nous permet de faire face a une paghee | 6 un dbdentre
Léensemble de ces ®quipements font |l 6obj et d e

préventives et curatives passés avec les fournisseurs.

Les automates sont répertoriés dans le (Bllméro 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.

L6éinformation suivante figure dans | e dossier
A nom de | 6instrument

A marque (fabricant)

A num®r o déinventaire

A numéro de série

A modéle et année

A emplacement

A date doéachat

A date de la mise en service

A type de maintenance (cont@AV, maintenance interne, etc.)

A activités réguliéres dmaintenance préventive et fréquence de leur exécution
A registre des activités de maintenance préventive / curatives
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Liste des automates

HEMATOLOGIE / HEMOSTASE

CD Ruby CD SAPPHIRE new
Num Inventaire: A7-AUT-0008 MNum Inventaire: A7-AUT-0013
® j-STAT 1 analyser t? i-STAT 2 analyser
v Num Inventaire: A7-AUT-0011 . Num Inventaire: A7-AUT-0012
ACL TOP 350 (1)CTS SYSTEM ACL TOP 350 (2) CTS SYSTEM
o Hum Inventai AT-AUT-0014 — Hum Inventai AT-AUT-0MS
ALioraso L::;Iil::iu:"e HEMATOLOGIE / HEMOSTASE [4] AELIOP350 L::;ﬁ:::in: " HEMATOLOGIE / HEMOSTASE [4]

L!' g;'.:tr‘:'.:':.w 260420 L‘;- gs:'.:tr;n.?:.w 22042021
IMMUNOHEMATOLOGIE

ORTHO YISION YERS 2.01

Hum Inventaire A3-AUT-0002
SALLE TECHMIQUE

W Localisation PRINCIPALE [A]
Maintenance 29-04-2021
Calibration

BIOCHIMIE / IMMUNOLOGIE

ARCHITECT C8000 .é ARCHITECT C8000 plus
Num Inventaire: A9-AUT-0003 - Num Inventaire: AG-AUT-0006
CAPILLARYS 2 FLEX PIERCING CAPILLARYS 3 OCTA
Num Inventaire AS-ALT-0004 Num Inventaire A9-AUT-0007
Localisation SALLE TECHMIGUE Iy Localisation SALLE TECHKIQUE
& - PRINCIPALE [4] FRIMNCIPALE [A]
— Maintenance 25-04-2021 Maintenance 30-04-2021
wes=m ARCHITECT 12000 J ARCHITECT 12000 plus
') Num Inventaire: A70-AUT-0002 _ Num Inventaire: A70-AUT-0005

T VIDAS 3

ﬂ Num Inventaire: A10-AUT-0006

PW 40 Laveur Elisa
4 Num Inventaire: A10-LAV-0001
Localisation: Salle technique principale [A]

MultiSkan FC Elisa
Num Inventaire: AT0-SEC-0001
Localisation: Salle technique principale [A]

D52 ELISA
Hum Inventaire AQ-AUT-0001
. Localisation SALLE TECHMIQUE
4 PRIMCIPALE [A)]
—_— Maintenance 29-04-2021
= ﬁ—__,;j Calihlratiun
BIOLOGIE MOLECULAIRE
| CFx9 NIMBUS

Num Inventaire: A12-AUT-0006

O™ Num Inventaire: A12-AUT-0005
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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 équipenm&igements

techniques d'analyses et équipements de stockageprddsits, réacts et échantillons

biologiques.

Les dispositions adoptées en ce sens sont les suivantes:

1 Tenue ajour de la liste des matériels disponibles et leur localisation

1 Tenue a jour de la liste des analyses effectuées au laboratoire et dessasailgse
traitées.

1 Entretien régulier du matériel par des personnes habilitées selon les recommandations des
fournisseurs.

6.1.1.1 Sélection, installation, validaton de | 6 ®qui pement
Sélection
Une proc®dure d®crit | esnfauinitstuR) aimsigtieda récepiion r es d

et la mise en service des équipements.

|l nstall ation et crit res dbacceptation

Les nouveaux instruments et équipements sont installés, calibrés et documentés par le
fournisseuiqui garantit leur bon fonctionnement.

Le laboratoiref a i t en sorte que | b6espace, la ventil a
conformes aux caractéristiques nécessaires a un bon fonctionnement.

Le laboratoirefournit la documentation montrant que chaque instrument répond a tous les
critéres requis pour son utilisation au laboret@onformément a la norme NF ISO EN 15189.
(Validation/vérification de méthodes).

Léutilisation et | a maintenance de chaque inst
Une instructonconcer nant | 6uti lisati onde sécaritédmai nt enan
| 6 ®q ui p dispanible a leeptate de travail

Le mode doéoempl oi de chacun des instruments est

par le personnel du laboratoire.

6.1.1.2 Approvisionnement et gestion des stocks
Le | aboratoire di&ignadesstocks@aramtissaytst me de ge
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