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1. LISTE DES ABREVIATIONS
3C

Centre de coordination en cancérologie

ADR

Accord for Dangerous goods by Road (Accord pour le transport des marchandises dangereuses par la route)
BDR

Biologie De la Reproduction

CHFQ

Centre Hospitalier François Quesnay

CHIMM

Centre Hospitalier Intercommunal Meulan les Mureaux

CHIPS

Centre Hospitalier Intercommunal de Poissy Saint Germain en Laye
CME

Commission Médicale d’Etablissement

COFRAC
COmité FRançais d’ACcréditation

DPC

Développement Professionnel Continu

DN

Direction Numérique
EBMD

Examen de Biologie Médicale Délocalisé

LBM

Laboratoire de Biologie Médicale (Service de Biologie Médicale et Service de BDR)

MQ

Manuel Qualité

RQ

Responsable Qualité

RIRD

Réseau Interne de Ramassage et de Distribution

SBM

Service de Biologie Médicale

SIL

Système Informatique du LBM

SMQ

Système de Management de la Qualité

UF

Unité Fonctionnelle

UVSQ

Université de Versailles Saint-Quentin-en Yvelines
2. DEFINITIONS
· Accréditation : procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu’une personne ou un organisme est compétent pour réaliser des tâches spécifiques

3. INTRODUCTION
3.1. OBJET

Ce Manuel Qualité (MQ) présente le Système de Management de la Qualité (SMQ) du Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) du CHIPS. Il décrit la politique adoptée et les moyens utilisés pour garantir la satisfaction des utilisateurs et la qualité des prestations proposées par le LBM. Il précise les relations avec les clients et les différentes Directions de la Direction Générale.
Il est conçu de manière à répondre aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 complétée par la norme NF EN ISO 22870 pour les examens de biologie délocalisée.

Le MQ du LBM donne une vision synthétique de l’organisation du LBM et du déroulement des processus.
Plus précisément, le MQ :

· Décrit l’organisation et les domaines d’activités du LBM,
· Décline la politique qualité du CHIPS au sein du LBM,

· Définit les règles de fonctionnement permettant d’obtenir et de garantir la fiabilité et le conseil clinique associé ; ceci dans le respect des règles de sécurité pour le personnel et des règles de confidentialité pour les patients,

· Décrit les politiques et dispositions du SMQ mises en place et fait référence aux processus et à la documentation applicable,
· S’adresse à notre structure interne, aux clients, prescripteurs, correspondants, partenaires, auditeurs…
· Concerne la réalisation des analyses de biologie médicale de la phase pré-analytique à la transmission des résultats, en prenant en compte les besoins implicites et explicites du client.
3.2. DOMAINE D’APPLICATION

Le management de la qualité présenté dans ce MQ est applicable par tout le personnel du LBM du CHIPS. Il s’applique à l’ensemble des secteurs analytiques du LBM et aux composantes internes ou externes du CHIPS pour lesquelles des conventions existent ou sont en cours de finalisation.
3.3. GESTION DU MANUEL QUALITE

Le présent MQ est rédigé et tenu à jour par le Responsable Qualité (RQ) et le responsable du LBM. Il est revu tous les deux ans. Il peut être également modifié suite à tout changement ayant un impact sur le SMQ (changement normatif ou réglementaire, changement dans l’organisation, décisions prises en revue de direction, audits internes ou externes…).

Il fait partie de la documentation du système qualité du laboratoire. Il est soumis, de fait, aux exigences de la procédure de gestion documentaire.
3.4. DOCUMENTS DE REFERENCE

-Norme NF EN ISO 15189 : « Laboratoires d’analyses de biologie médicale – Exigences particulières concernant la qualité et la compétence »
-Norme NF ISO 22870 : « Analyses de biologie délocalisée (ADBD) – Exigences concernant la qualité et la compétence »

-SH REF 02 : Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation des laboratoires de biologie médicale selon la norme NF EN ISO 15189

-SH REF 04 : Recueil des critères complémentaires pour l’évaluation selon la norme NF EN ISO 15189
-SH REF 08 : Expression et évaluation des portées d’accréditation
-GEN REF 11 : Règles générales pour la référence à l'accréditation et aux accords de reconnaissance internationaux

-Norme EN ISO/CEI 17025 : « Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d’étalonnages et d’essais »
-LAB REF 02 : Exigences pour l’accréditation des laboratoires selon la norme NF EN ISO/CEI 17025
-Norme NF ISO 9001 : « Systèmes de management de la Qualité – Exigences »
-Arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA)
-Ordonnance 2010-49 du 13/01/2010 relative à la biologie médicale ratifiée par la loi 2013-442 du 30-05-2013 portant réforme de la biologie médicale

-Arrêté du 17/10/2012 définissant les conditions justificatives de l’entrée effective d’un laboratoire de biologie médicale dans une démarche d’accréditation
-Tout nouveau document en vigueur, pointé lors de la veille réglementaire et normative
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4. PRESENTATION DU LBM
4.1. STRUCTURE JURIDIQUE ET SITUATION DU CHIPS
Dénomination :


CHI Poissy-Saint-Germain-en-Laye

Forme juridique : 

Etablissement Public de santé

Adresse du siège social : 
20 rue Armagis, 78 100 Saint Germain en Laye

N° FINESS (ej) :


78 000 123 6

N° FINESS (et principal) :
78 0000 311 (site Poissy)

Téléphone :


01 39 27 80 02

Télécopie :


01 39 27 43 75

Site web :


https://www.ghtyvelinesnord.fr/
Le CHIPS est présent sur deux sites principaux, distants de 7 kilomètres : 

-Le site de Poissy, situé en périphérie proche de la ville de Poissy
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-Le site de Saint Germain en Laye, situé en centre-ville
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	Accès au site hospitalier de POISSY :

· Liaisons par la route :

L’autoroute A 13 (non payante) propose une sortie « Poissy ». L’autoroute A 14 relie Nanterre (Hauts-de-seine) à Poissy, puis rejoint l'A13. La  sortie "Poissy la Maladrerie" dessert directement le site hospitalier de Poissy.

· Liaisons en RER/bus :

La gare de Poissy est desservie par la SNCF (depuis la gare de Paris Saint Lazare) et est le terminus d’une ligne du RER A. Il existe ensuite au départ de la gare routière des liaisons par bus vers les sites hospitaliers. Il existe au départ de la gare routière de Poissy (RER A + SNCF + bus) une correspondance vers l'hôpital de Poissy (20 minutes au départ de la gare de Poissy), par les lignes 50, 51 ou 52. Les arrêts de bus les plus proches sont Hôpital (lignes 51 et 52) ou Champ-Gaillard (50).
	Accès au site hospitalier de SAINT GERMAIN EN LAYE :

· Liaisons par la route :

L’autoroute A 13 (non payante) propose une sortie « Poissy ». Prendre ensuite à gauche vers le rond-point pour retrouver la nationale 13, puis suivre la direction de Saint-Germain-en-Laye. La nationale 13 (qui relie Paris et la Normandie) traverse Saint-Germain-en-Laye.

· Liaisons en RER/bus :

La gare de Saint-Germain-en-Laye est desservie par le RER A1. Il existe ensuite au départ de la gare routière des liaisons par bus vers les sites hospitaliers. L’arrêt de bus Jehan Alain Hôpital est le plus proche de l’hôpital de Saint-Germain-en-Laye (3 minutes à pied). Il est desservi par de nombreuses lignes, dont les lignes 5 ou 24, qui partent du RER A1 de Saint-Germain-en-Laye et passent également par la gare de Poissy (RER A + SNCF + bus).


4.2. ORGANISATION INSTITUTIONNELLE

Le LBM assure ses missions de réalisation des examens de Biologie Médicale en lien avec les services cliniques. Il a également des liens permanents avec les différents pôles de la Direction Générale qui fournissent les ressources nécessaires permettant au LBM de mener à bien sa mission. Un Comité de Biologie assure le lien de gouvernance institutionnelle entre le LBM, les services de soins, et la direction de l’hôpital.
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Figure 1 - Organigramme de liaison du LBM au sein CHIPS.
La direction du LBM est assurée par un biologiste titulaire (Biologiste Responsable du LBM). Le directeur général (Direction commune des 3 établissements : CHIPS, CHFQ, CHIMM) procède à la nomination du Biologiste responsable, sur proposition du Chef de pôle et du Président de Commission Médicale d’Etablissement (CME). Chaque service composant le LBM est dirigé par un responsable de structure.

Les fonctions d’encadrement de l’ensemble du personnel non médical du LBM sont assurées par le cadre Supérieur de pôle, en lien avec le pôle Ressources Humaines, et les cadres de Santé du LBM.

L’organigramme hiérarchique du LBM est présenté dans la figure 2. Un descriptif nominatif est disponible dans le document A2 ENR 07 : Organigramme nominatif et fonctionnel du LBM disponible dans le logiciel qualité du LBM.
Le contrôle de la gestion du LBM est assuré par le cadre administratif du pôle en lien avec le pôle Performance-Finances-Numérique-Patrimoine, les cadres de Santé du LBM et le Responsable du LBM.
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Figure 2 - Organigramme hiérarchique du LBM.
4.3. LOCALISATION ET ACCUEIL DU LBM
Le LBM du CHIPS comprend 2 services et 1 centre de prélèvement : 

-Service de Biologie Médicale (site Poissy, bâtiment annexe du CHIPS « bâtiment de l’EFS » et bâtiment principal du CHIPS)

-Service de Biologie de la Reproduction (site Poissy, bâtiment principal du CHIPS)

-Centre de prélèvement sur le site de Poissy (bâtiment principal du CHIPS + LBM)
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( Service de Biologie Médicale :

Bâtiment annexe du CHIPS « bâtiment des laboratoires » 
9 rue du Champ Gaillard, 78 303 Poissy Cedex
( Secrétariat : 01 39 27 51 29 

Secrétariat : du lundi au vendredi de 8h30 à 16h


Prélèvements spécialisés : du lundi au vendredi de 9h à 16h

Réception des prélèvements : 24h/24, 7j/7

Réception des livraisons : du lundi au vendredi de 8h30 à 15h30
( Centre de prélèvement

Aile B
10 rue du Champ Gaillard, 78 303 Poissy Cedex

( 01 39 27 44 29
Accueil des patients : du lundi au vendredi (7h30-17h), samedi (8h-12h30) 
    fermé : dimanche et jours fériés
( Service de Biologie de la reproduction et UF de cytogénétique:

Bâtiment principal du CHIPS, Aile F
10 rue du Champ Gaillard, 78 303 Poissy Cedex
( Secrétariat : 01 39 27 47 00

RDV AMP : ( 01 39 27 51 22, du lundi au vendredi  (8h30-16h30)

RDV spermiologie : ( 01 39 27 51 55, du lundi au vendredi  (8h30-16h30) 
4.4. ORGANISATION FONCTIONNELLE DU LBM
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4.5. PRESENTATION DES ACTIVITES DU LBM
Service de Biologie Médicale :

Le SBM est un service polyvalent (24h/24 -7j/7) qui propose

a)- Une offre complète pour les patients hospitalisés du CHIPS ou d’établissements extérieurs (cf. clients et partenaires) :

· Biologie des Urgences

· Biologie usuelle (biochimie, hématologie, hémostase, microbiologie, sérologie, hormonologie, oncologie)

· Biologie spécialisée

· Biochimie spécialisée (biologie de la fertilité, diagnostic prénatal (DPN))

· Hématologie spécialisée (oncologie, cytométrie en flux)

· Hémostase spécialisée (grossesses pathologiques, consultations d’hémostase spécialisée)

· Auto-immunité

· Plateforme de biologie moléculaire (virologie, bactériologie, DPN)

· Cytogénétique

· Génétique biologique (caryotype, ACPA, FISH, NGS…)
Autorisation à pratiquer les analyses de génétique post-natale, de DPN (génétique, maladies infectieuses, biochimie).

Les examens de biologie médicale non réalisés sur place sont sous-traités par des laboratoires définis conformément à la procédure de transmission d’échantillons.
b) Une offre étendue à tout patient externe qu’il soit consultant d’un médecin du CHIPS ou d’un praticien extérieur avec un centre de prélèvement sur Poissy.

Les périodes de permanence des soins ou de garde sont définies dans le manuel de prélèvement.
Service de Biologie de la Reproduction – Préservation de la fertilité - Andrologie :

Le service de la Biologie de la Reproduction-Préservation de la fertilité-Andrologie fonctionne du lundi au samedi de 8h à 16h30 et le dimanche de 8h à 12h. Ce service propose aux consultants externes et patients hospitalisés du CHIPS ou d’établissements extérieurs (cf. clients et partenaires) l’offre suivante :
· Assistance médicale à la procréation (AMP) : Biologie de la reproduction, examens de spermiologie, préservation de la fertilité
Centres de prélèvement :

( Pour tous prélèvements biologiques usuels
Aile B (Poissy), sans RDV
( Pour les prélèvements gynécologiques et mycologiques
Service de Biologie Médicale

( Pour les prélèvements de Cytogénétique et Biologie de la Reproduction, sur RDV

Service BDR Aile F (Poissy)
Activités autres : 
Consultations :
( Consultations spécialisées de Spermiologie, Biologie de la Reproduction, Cytogénétique, Génétique Médicale, Onco-génétique et Diagnostic Prénatal, sur RDV (01 39 27 47 00), dans le Service de Biologie de la reproduction et au sein de l’UF Cytogénétique (Site de Poissy, Aile F).
( Consultations d’hémostase spécialisées. Sur RDV (01 39 27 51 20) aux consultations externes, sur le site de Poissy.
( Consultations spécialisées d’hématologie et d’hémostase, Service d’Onco-Hématologique, sur le site de Saint-Germain en Laye, centre de consultation 3C Pavillon Ourches 2ème étage sur RDV (01 39 27 49 51).
Enseignement & Recherche :

Le LBM du CHIPS possède une dimension universitaire sous forme d’un partenariat avec l’UFR Simone Veil de l’Université de Versailles Saint Quentin en Yvelines (UVSQ).
Le personnel hospitalo-universitaire a une mission d’enseignement en 1er, 2ème et 3ème cycle des études médicales ainsi que dans la formation des personnels paramédicaux en lien avec les écoles paramédicales rattachées à l’UVSQ.

Le LBM du CHIPS possède également une mission de recherche. Il contribue aux projets et activités de recherche clinique du CHIPS. Le personnel Hospitalo-Universitaire appartient à l’UMR-BREED (UVSQ-INRAE).
4.6. CLIENTS ET PARTENAIRES DU LBM

Les clients (pôles cliniques du CHIPS, patients, prescripteurs, préleveurs, laboratoires de biologie médicale extérieurs à l’établissement, établissements de santé, …) et les partenaires (fournisseurs, sous-traitants, …) ayant des attentes ou des exigences vis-à-vis du LBM sont identifiés. Les relations fonctionnelles avec ces entités sont formalisées dans le document A2 ENR 09 : Organigramme de liaison entre LBM, sous-traitants et clients disponible dans le logiciel qualité du LBM.
5. CONFIDENTIALITE ET ETHIQUE
5.1. CONFIDENTIALITE

Les membres du personnel du LBM du CHIPS sont tenus d’assurer la confidentialité des informations qu’ils détiennent de par leurs activités au sein du laboratoire.

Chaque agent signe un engagement individuel de confidentialité.
Le LBM a mis en place une organisation permettant de respecter cette confidentialité :

· Chartre du CHIPS

· Zone de confidentialité au niveau des zones d’accueil

· SIL et serveur de résultats sécurisés par mot de passe personnel

· Protection des comptes rendus de résultats jusqu’à réception par le client
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5.2. ETHIQUE
Le LBM du CHIPS respecte les bonnes pratiques de laboratoire et les codes d’éthique de la profession.
Le principe général de l’éthique du LBM est de garantir le bien-être et les intérêts de tous les patients.
Les membres du personnel ne subissent aucune pression financière ou commerciale afin de garantir leur indépendance de jugement et d’éviter tout conflit d’intérêt.
	Pré-analytique
	Analytique
	Post-analytique

	· Accueillir et traiter chaque patient équitablement et sans discrimination

· Collecter uniquement les informations utiles à la réalisation des analyses et à l’interprétation des résultats
· S’assurer du consentement   du patient pour la réalisation du prélèvement en informant celui-ci et sans s’opposer à sa volonté

· Respecter la confidentialité

· Réaliser les gestes spéciaux (ponctions sternales, biopsies ostéo-médullaires) que par le personnel médical qualifié

· Traiter de manière appropriée les demandes d’analyses de génétique humaine post-natale et les analyses de diagnostic pré-natal
	· Ne pas réaliser d’analyse sur des échantillons dont l’étape pré-analytique ne serait pas respectée et mener l’action correctrice nécessaire si besoin
· Réaliser les analyses selon les exigences légales et normatives en respectant les qualifications et les compétences requises du personnel


	· Respecter la confidentialité des résultats d’analyses et le principe de propriété des résultats du patient
· Rendre anonymes les résultats d’analyses utilisés dans le cadre d’études statistiques

· Communiquer, si nécessaire, les avis et interprétations des résultats afin de garantir leur bonne utilisation

· Protéger les données et leur intégrité selon la durée réglementaire

· Remettre les résultats au prescripteur de l’analyse et au patient (sauf pour les analyses soumises à agrément)


6. MANAGEMENT DE LA QUALITE
6.1. POLITIQUE QUALITE et ENGAGEMENT
Le LBM du CHIPS réalise les examens de biologie médicale en cohérence avec les besoins médicaux de ses clients (patients et prescripteurs) ainsi qu’avec les missions d’enseignement et de recherche d’un laboratoire hospitalo-universitaire. Il participe également à la mise en place et au suivi des examens de biologie médicale délocalisée (EBMD) pour lesquels la phase analytique est réalisée en dehors du laboratoire (rendue nécessaire par une décision thérapeutique urgente).
La démarche qualité du LBM s’inscrit dans la politique qualité et sécurité des soins du CHIPS et bénéficie du soutien de la Direction Générale du CHIPS.

Le chef de service du LBM, le responsable qualité et les pilotes de processus s’engagent à mettre en œuvre tous les moyens nécessaires au maintien et au développement d’un SMQ efficace répondant aux besoins des demandeurs et aux exigences normatives et réglementaires.

L’ensemble du personnel du LBM du CHIPS s’engage au respect des bonnes pratiques professionnelles et des règles d’éthique et de confidentialité et à respecter le système de management de la qualité.

La Direction du CHIPS s'engage à apporter tout son appui ainsi que les ressources humaines et matérielles, les services supports et moyens nécessaires au LBM du CHIPS pour assurer la conformité à la norme NF EN ISO 15 189, à la norme NF EN ISO 22 870, aux documents opposables du COFRAC (SH REF 02, SH REF 08, …) et aux exigences réglementaires.
Les engagements prioritaires du LBM du CHIPS sont définis selon les axes suivants :
1. La fiabilité des résultats transmis dans des délais compatibles avec la prise en charge des patients

2. La prise en compte des besoins des patients et des prescripteurs

3. Le maintien et le développement des compétences du personnel
4. Le maintien de l’accréditation et l’intégration progressive de l’ensemble des analyses réalisées par le LBM
La mise en œuvre de cette politique se décline ainsi selon les principaux objectifs suivants :

· Maintenir un niveau de performance analytique compatible avec l’état de l’art et les besoins cliniques
· S’assurer des délais de transmission des résultats compatibles avec la prise en charge de tous les patients, en particulier pour les analyses urgentes et pour les échantillons précieux soumis à des contraintes de délai pré analytique
· Etre à l’écoute des besoins de nos clients (patients, prescripteurs) et répondre au mieux à leurs attentes en améliorant et en adaptant nos prestations au niveau technique comme organisationnel 
· S’assurer que l’ensemble des activités réalisées au laboratoire et, dans le cadre des EBMD, dans les unités de soins soit réalisé par du personnel compétent et habilité

· Poursuivre la démarche d’accréditation et intégrer l’ensemble de nos examens représentatifs dans notre portée d’accréditation 
Engagement de la Direction :

La Direction du CHIPS s’est engagée à nous soutenir dans notre démarche ; Ci-après, la lettre d’engagement signée par le Directeur Général du CHIPS.

[image: image7.png]potssiA DV e

Centre Wospitalior Intercommunal

LeDRECTEUR

poisy ke 23 mars 2016
Nosret. MGASLD 20168511

it eedsngagamans d f ecton

Le Labaratoie ce Bioogie Madicaie (LBM) du CHIS résise les sxamans de bickogle médiole en
cohérence avec s besolos médicaur de ses clents patints ot prescrigturs} ainl qu'avee les
missons ansegnement ot de recherche 'unlaborataire hosolal universaie

Lo LB 0 CHPS st engagé dans une dmarche el visant 3 Faccréaation de s preststios,
selon 1 nomma HF EN 50 15189 (complétée par n norme NF EN 150 22 870 pou les examens du
biolgie locals). entrée dans cetecémarche a 4 notfie en ot 2013.

Lo responsabie du L6 ains! que los responsables des servies e des it <engaget, avec e
soutien de a Dicecon d CHIPS t I sructure ntern de gosion de isque, de ygians ot de 2
uallts (SIGRHYC, 3 metire on cawre fes moyens nécessires au pltage d'un ystime de
management e 13 qualé M) eficace i répond aus besoins des demandeurs, e qul contrioue &
1a i en charge des patents dans e repect de étiaue de 1a rofession et en dehars de toute
Stuation de confit ot

et engagement concerne égslement Fordfiortion de Veficiance ces resources d LBM, ot le
Souten e dynamique cualte mobsatrie pour ensarbe o persommel

1 qualtéde Divcteurdu CHS jorengage

© A apporir au LBM les mojens tchniques (sutomates, onlyseurs, matérie de
communiaton, formatique, métcogique., les moyens fancles (planification et
eston fnanciér,enteten et moderrisation s locaux) et es moyens hurin (formtion
du personnel,Implicalons dans s démache uale. ) écessires  Faceédiaton u LM
e & Fattinta o ses objects s dans I polsue Cualte, dans s lmie ces moyens
o aFeraissement e do rocéduresregementares applcables POl publc

A eller s espec de ces dispositon et & impication quotdiemne do chacun dans k bt
@attincr s objcs s dansa polaue Qualie

= A dicliver cot angagement au aveau de Tation par e Lo des servkes support de
Fetablissement en leur gorantissant es moyens st e essources nécessies pou régondre
0 egences e Facrédiaton,dans 1 Iite e moyers aboues 3 Ftablssement t des
procédures gl entaros appesbes 3 il oubhc.

+ A partcipe persomnellement, ou par dékgation ux revues de directon du L8M et de
prendre conmaisance des comptes rendus conespondants

et e emsgh RIS ANT RN E




6.2. ANIMATION DE LA DEMARCHE QUALITE

Afin d’assurer le respect des exigences de la norme NF EN ISO  15189, la conception de la démarche qualité est basée sur une approche processus.  Elle est assurée par la cellule qualité du LBM composée du RQ, des pilotes et copilotes de processus, des cadres de santé, de techniciens et secrétaires référents.
Les acteurs du pilotage de cette démarche qualité sont : 

· Le responsable du LBM et les biologistes responsables des unités fonctionnelles qui définissent/valident la politique qualité et les objectifs stratégiques du LBM en garantissant les ressources nécessaires. Le responsable du LBM assure l’interface avec les Directions du CHIPS.
· Le responsable qualité, nommé par le biologiste responsable, qui s’assure que le SMQ soit conforme aux exigences de la norme NF EN ISO 15189. Les pilotes de processus et leurs suppléants (copilotes) sont responsables de l’amélioration continue des processus. 

· Les référents/correspondants des missions spécifiques mènent leurs missions en coordination avec les pilotes de processus concernés ou avec le responsable qualité.

L’ensemble des acteurs qualité est présenté dans l’organigramme qualité du LBM A2 ENR 01 : Organigramme qualité LBM disponible dans le logiciel qualité du LBM.
Le suivi de la démarche qualité est assuré à travers les outils suivants :

· Les plans d’action
· Les audits 

· L’analyse des NC et réclamations

· Le suivi des indicateurs
· La revue de direction

· Les réunions qualité

La communication de la démarche qualité est réalisée par différents moyens afin de développer la compréhension et l’appropriation, par l’ensemble du personnel, des objectifs et des attentes des clients.

Les moyens utilisés sont les suivants (non exhaustifs) : revues de direction, réunions mensuelles PH-cadres, réunions qualité, réunions des pilotes et groupes de travail, affichage, messagerie électronique et Flash Infos. Les réunions sont tenues selon un ordre du jour défini à l’avance et suivies d’un compte rendu diffusé par la messagerie électronique et classé dans le fichier commun « communication interne » (cf. A6 PR 01 : Procédure de communication du LBM).
Un logiciel de gestion de la qualité adapté à l’activité des laboratoires de biologie médicale est utilisé pour faciliter le management de la qualité et la communication interne via ses principaux modules :
· Gestion documentaire

· Gestion du matériel et des maintenances

· Gestion des non-conformités (hors pré-analytiques) et des actions correctives et/ou préventives

· Gestion des stocks et approvisionnements

L’ensemble du personnel a accès au logiciel de gestion de la qualité, avec un identifiant et un mot de passe personnels.

6.3. FONCTIONS CLES

Les différentes fonctions clés du LBM sont décrites au sein des fiches de fonction.
Biologiste responsable du LBM

Ses principales missions sont :

· Veiller au respect de toutes les conditions d’agrément du LBM (manuel qualité, inscription aux contrôles de qualité obligatoires, autorisations de structure, …)
· Assurer l’interface avec les directions du CHIPS et travailler en collaboration avec le directeur général et les directions du CHIPS
· S’assurer, en lien avec la direction des ressources humaines, le cadre de pôle et les cadres de santé, du nombre ne suffisant de personnes avec la formation et la compétence requise

· S’assurer de la mise en place de la politique qualité

· De désigner un RQ, en concertation avec les membres de la cellule qualité
· Communiquer avec les organismes accréditeurs

Responsable qualité 15189 du LBM
Le RQ s’assure que le SMQ est conforme aux exigences de la norme NF EN ISO 15189.  Il travaille en étroite collaboration avec les pilotes et copilotes de processus. En cas d’absence, le RQ est remplacé par le RQ suppléant. Ses principales missions sont :
· Assister le responsable du LBM dans la définition de la politique qualité du LBM, des objectifs et des indicateurs
· Piloter le déploiement du SMQ au LBM, en collaboration avec les pilotes de processus

· Planifier, coordonner et évaluer la démarche qualité par le suivi des processus
· Améliorer le SMQ par la mise en place de systèmes de mesures et d’indicateurs de performance
· Mettre en place et réaliser un suivi du système des incidents, non-conformités et réclamations

· Maitriser la gestion documentaire

· Assurer la veille normative et réglementaire

· Coordonner les actions d’évaluation des pratiques et des audits
· Organiser et animer les revues de direction, les réunions cellule qualité
· Rendre des comptes au responsable du LBM et aux membres de la cellule qualité concernant la politique du LBM, les objectifs, les ressources les performances du SMQ et les besoins d’amélioration

· Promouvoir la sensibilisation aux besoins et exigences des utilisateurs au sein de l’organisation du LBM

· Assister le biologiste responsable dans la communication avec les organismes accréditeurs

Il bénéficie d’une délégation de responsabilité et d’une autorité lui permettant de s’assurer que les exigences du système de management de la qualité sont satisfaites. 
Responsable qualité 22870 du LBM
Le RQ s’assure que le SMQ est conforme aux exigences de la norme NF EN ISO 22870.  Il travaille en étroite collaboration avec les pilotes et copilotes de processus, les services de soin concernés et le responsable qualité 15189. En cas d’absence, le RQ est remplacé par le RQ suppléant. Ses principales missions sont :
· Assister le responsable du LBM dans la définition de la politique qualité du LBM, des objectifs et des indicateurs

· Piloter le déploiement du SMQ dans les services de soins

· Planifier, coordonner et évaluer la démarche qualité par le suivi des processus

· Améliorer le SMQ par la mise en place de systèmes de mesures et d’indicateurs de performance

· Mettre en place et réaliser un suivi du système des incidents, non-conformités et réclamations

· Maitriser la gestion documentaire

· Assurer la veille normative et réglementaire

· Coordonner les actions d’évaluation des pratiques et des audits

· Organiser et/ou participer aux groupes de travail et réunions en lien avec le déploiement et le suivi des EBMD

· Rendre des comptes au responsable du LBM et aux membres de la cellule qualité concernant la politique du LBM, les objectifs, les ressources les performances du SMQ et les besoins d’amélioration

· Promouvoir la sensibilisation aux besoins et exigences des utilisateurs au sein de l’organisation du LBM

· Assister le biologiste responsable dans la communication avec les organismes accréditeurs

· Répond de la qualité des EBMD devant le directeur du laboratoire et travaille en collaboration avec les biologistes des UF en charge du contrôle qualité des instruments d’EBMD
Il bénéficie d’une délégation de responsabilité et d’une autorité lui permettant de s’assurer que les exigences du système de management de la qualité sont satisfaites. 
Responsable métrologie
En relation avec les pilotes métrologie, les correspondants métrologie et le pilote du processus équipements, les principales missions du responsable métrologie et de son suppléant sont :

· Définir la politique de raccordement avec la direction du laboratoire

· Participer à la définition des besoins en matériels métrologiques

· Piloter la validation des certificats d’étalonnage, constats et rapports de vérification et restituer les résultats

· Planifier les étalonnages et vérifications des instruments de mesure et assurer la surveillance de la planification en collaboration avec le pilote du processus équipement et le service Biomédical du CHIPS
· Recenser les équipements nécessitant un raccordement et un suivi métrologique.

· Calculer les incertitudes d’étalonnage

· Traiter et assurer le suivi des non-conformités en lien avec le processus métrologie

· Piloter la gestion du logiciel de surveillance des températures : paramétrer le logiciel en collaboration avec le cadre et le service biomédical (paramétrage d’alarme, gestion des profils,…), former et habiliter les correspondants à l’utilisation du logiciel,  signaler les dérives des enceintes…
Responsable informatique

En étroite relation avec la DN, les principales missions du responsable informatique et de son suppléant sont :

· S’assurer de l’intégrité du processus de saisie, enregistrement, transfert, récupération ou stockage de données et ce notamment lors de toute mise à jour du SIL et des logiciels métiers
· S’assurer de la traçabilité de toutes les opérations concernant le SIL et logiciels métiers
· Contribuer à développer le potentiel technologique du SIL et intégrer les évolutions

· Veiller à la mise en place d’une procédure pour un fonctionnement en mode dégradé en cas de panne du SIL

· Signaler tout dysfonctionnement constaté à son niveau
7. DESCRIPTION DES ACTIVITES PAR UNE APPROCHE PROCESSUS

Dans le cadre de la transition à la version 2012 de la norme NF EN ISO 15189, le management de la qualité du LBM est organisé en processus.
Le LBM a défini trois familles de processus :
· Les processus de management : processus liés au déploiement de la politique qualité, à l’amélioration de l’efficience du Système de Management de la Qualité, à l’accroissement de la satisfaction des clients du LBM. Processus qui orientent et assurent la cohérence des processus de réalisation et support. 

· Les processus de réalisation (ou métiers) : processus qui sont mis en œuvre pour répondre aux besoins du client et lui fournir le service attendu.

· Les processus de support : processus qui contribuent au succès des processus de réalisation, leur fournissent les moyens d’un bon déroulement.
Toutes les activités du LBM sont identifiées, définies au travers des processus représentés sur la cartographie ci-dessous (document A2 ENR 18 : Cartographie des Processus dans le logiciel qualité du LBM). Des pilotes/copilotes ont été désignés pour chaque processus, comme indiqué dans le document A2 ENR 22 Tableau nominatif des processus disponible dans le logiciel qualité du LBM. 
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7.1. PROCESSUS DE MANAGEMENT ET ORGANISATION GENERALE

· Diriger et manager

Organisation, stratégie, politique qualité, gestion de la portée
Ce processus vise à définir la stratégie organisationnelle et fonctionnelle du LBM à partir d’une politique qualité. 
Politique qualité :

La politique qualité du LBM du CHIPS a pour vocation la satisfaction des clients dans le respect de la réglementation. Elle est définie au paragraphe 6.1 du MQ et révisée si besoin à l’occasion des Revues de Direction.
Revue de Direction :

Une revue du système de management de la qualité et de l’activité du LBM du CHIPS est organisée une fois par an afin d’évaluer la pertinence et l’efficacité de la politique qualité du LBM et de déterminer les actions à intégrer dans le plan d’amélioration. La revue de direction est préparée (invitation, agenda et organisation pratique) par le RQ. Elle se déroule en présence du responsable du LBM, du RQ, des biologistes responsables des structures du LBM, des pilotes de processus, des cadre/technicien/secrétaire référents qualité, du responsable métrologique, du responsable informatique du LBM et d’un représentant de la direction générale. Un représentant des services supports y est également convié ainsi que toute personne du personnel du LBM désirant y participer. 

Les modalités de cette revue de direction sont décrites dans la procédure A3 PR 01 : Revue de direction.

L’objectif de cette revue de direction est d’évaluer le fonctionnement du LBM et de l’adéquation du SMQ par rapport aux besoins du patient, à la politique qualité et aux objectifs qualité définis et de déterminer les actions nécessaires.

Chaque revue de direction fait l’objet d’un compte rendu établi par le RQ, approuvé par le responsable du LBM, et communiqué à l’ensemble du personnel via le logiciel de gestion de la qualité ainsi qu’à la direction générale.

Gestion de la portée d’accréditation du LBM

La procédure générale D4 VM PR 01 : Gestion de la portée d’accréditation décrit les dispositions prises par le LBM pour assurer la maîtrise de sa portée flexible d’accréditation et la mise à jour de la liste détaillée des examens demandés et/ou couverts par l’accréditation du LBM du CHIPS.

Contrats/Conventions
Ce processus vise à formaliser et revoir les contrats ou conventions établis avec les clients. La gestion des prescriptions d’examens est rattachée au processus pré-analytique.
Rédaction des contrats

Le LBM établit des contrats de prestations avec ses clients (prescripteurs, laboratoires ou établissements extérieurs pour lesquels le LBM est exécutant), ses prestataires (laboratoires sous-traitants…) ou organismes avec lesquels il collabore (contrat clinico-biologique avec les services cliniques, les différentes fonctions supports du CHIPS…). Ces contrats ou conventions comportent des informations relatives à :
· L’objet du contrat (ou convention)

· L’identification des contractants

· Les engagements réciproques

· Les modalités d’exécution et de modification de contrat

· Les conséquences du non-respect du contrat

· La date d’application et la durée du contrat

Ces informations sont détaillées au sein d’un document contractuel soumis à l’acceptation du client (Procédure A5 PR 01 : Gestion des contrats et conventions).
Revue de contrats

Dans le cadre de ses activités, le LBM effectue une revue de contrats conformément à la procédure générale A5 PR 01 : Gestion des contrats et conventions. Cette revue de contrat a pour objectifs d’examiner les dysfonctionnements et non-conformités rencontrées, d’analyser les prestations réalisées, les nouvelles exigences des clients, les modifications souhaitées et les actions d’améliorations à mettre en place. L’ensemble des données est enregistré par l’intermédiaire d’un formulaire, qui est ensuite conservé dans le logiciel de gestion de qualité.
Communication
Deux types de communication sont à distinguer :
La communication interne entre les personnels du LBM et la communication externe au sein du CHIPS et avec les établissements et partenaires externes. Les moyens de communication sont nombreux et les modalités pratiques de communication sont définies dans la procédure A6 PR 01 : Procédure de communication du LBM.

Le LBM met à disposition des clients le manuel de prélèvement du CHIPS afin de leur donner accès aux informations nécessaires à la bonne pratique des prélèvements. Ce manuel se présente sous format électronique disponible sur le site intranet du CHIPS et accessible par le lien suivant : http://chips.manuelprelevement.fr.
Les bons de demande sont aussi source d’information (liste des examens pratiqués, type d’échantillon…). Le manuel de prélèvement et les bons de demande sont régulièrement mis à jour.

Des contrats clinico-biologiques sont établis avec les professionnels de santé du CHIPS. La communication est favorisée par la tenue d’un comité de biologie composé de professionnels médicaux et paramédicaux. 

Les prescripteurs peuvent joindre le LBM par téléphone ou messagerie électronique grâce à l’annuaire du centre hospitalier disponible sur internet et intranet. Des biologistes d’astreinte dans les disciplines de biochimie, d’hématologie et de microbiologie sont disponibles 24h/24 en cas d’urgence.

Les biologistes peuvent ajouter des commentaires afin de faciliter l’interprétation des résultats. La prestation de conseil est assurée au quotidien par le biais de conseils téléphoniques, de commentaires sur les comptes rendus de résultats ou lors de rencontres avec les cliniciens. 

Dans le cadre de la modification d’un examen (changement de technique, d’échantillon, de valeurs de références…), les prescripteurs sont informés via les comptes rendus qui sont annotés. 

Des enquêtes de satisfaction sont réalisées ponctuellement aux centres de prélèvement pour répondre au mieux aux attentes de notre patientèle.

SMQ

Ce processus vise à mettre en place un système de management de la qualité adapté et coordonné à l’activité du LBM et à celle de l’établissement, dont le principal objectif est l’amélioration continue des services offerts.

Le LBM a mis en place des dispositions afin de recueillir les données et informations permettant de mener des actions d’amélioration. Ces dispositions concernent la réalisation d’audits, la réalisation d’enquêtes de satisfaction, la gestion des évènements indésirables (non-conformités, réclamations, dysfonctionnements) et la collecte et l’exploitation des suggestions du personnel.
Audits
Le LBM établit chaque année un planning des audits internes afin de s’assurer de la conformité de son système qualité. La rédaction du planning est sous la responsabilité du pilote du processus.
Si besoin, le LBM peut être amené à déclencher des audits ponctuels : anomalies récurrentes, suivi des actions correctrices mises en place… 
Ils sont réalisés par des auditeurs internes ou externes qualifiés, idéalement indépendants des activités auditées. Les auditeurs sont qualifiés par le biais d’une formation appropriée.

La répartition des responsabilités ainsi que les modalités pratiques de réalisation des audits internes sont définies dans la procédure B3 PR 01 : Gestion des audits internes.
Les responsables concernés (RQ, pilotes des processus, cellule qualité…) sont chargés de communiquer les résultats de l’audit à l’ensemble du personnel concerné. Le suivi des actions secondaires à un audit spécifique est assuré à l’aide du tableau de suivi d’audit (B3 ENR 03). Le suivi des actions est ensuite reporté dans le plan d’actions disponible dans le dossier communication interne, dossier planning actions qualité.
Enquêtes de satisfaction
Le LBM effectue des enquêtes de satisfaction afin de s’assurer de sa capacité à répondre aux exigences de ses clients (prescripteurs, services de soins, patients externes). Les modalités de réalisation de ces enquêtes sont décrites dans la procédure B1 PR 01 : Réalisation d’une enquête de satisfaction.

Les informations recueillies sont utilisées pour améliorer le système qualité, et d’une manière générale le fonctionnement du LBM et les services proposés aux patients et aux prescripteurs.
Non-conformités

Tout dysfonctionnement constaté en interne (non-conformité) ou externe (réclamation) est tracé par le personnel dans le logiciel de gestion de la qualité. 
Les dysfonctionnements qui ont un impact sur la prise en charge du patient font l’objet d’un traitement particulier : ils sont suivis d’une action immédiate et leur traitement peut faire l’objet d’une enquête, de mesures correctives voire préventives. Le bilan de ces évènements est présenté en revue de direction.

Les non-conformités directement lié à un échantillon sont enregistrées dans le SIL afin d’assurer leur traçabilité. La vérification de la conformité des demandes d’examen est réalisée par la personne en charge de la réception sous la responsabilité d’un biologiste. Des dérogations peuvent être accordées dans certains cas (ex : prélèvement précieux et/ou irremplaçable).
Les modalités de maitrise de ces non-conformités et réclamations sont précisées dans la procédure B4 PR 01 : Gestions des non conformités et des réclamations.

Les pilotes des processus, en collaboration avec les copilotes et les correspondants, sont responsables de leur traitement général, de leur suivi et de leur clôture.

Système documentaire

La documentation qualité est gérée à l’aide du logiciel qualité du LBM. Ce logiciel permet de centraliser la documentation et d’en maitriser la création, la consultation et la diffusion.

L’identification des documents qualité est normalisée selon la procédure générale H1 PR 01 : Gestion documentaire.
La Direction du LBM favorise la consultation informatique des documents afin de diminuer la diffusion des versions imprimées.

La veille réglementaire et normative est réalisée par le RQ. La documentation externe technique est gérée dans les secteurs techniques selon des modes opératoires définis.

La gestion des enregistrements est définie dans la procédure I2 PR 01 : Conservation et archivage des enregistrements selon les recommandations du document du COFRAC SH REF 02 « Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation des laboratoires de biologie médicale ».

Le mode et la durée de conservation ainsi que les responsabilités concernées y sont détaillés pour chaque enregistrement.
7.2. PROCESSUS DE REALISATION

Ces processus ont pour objectifs la réalisation des analyses des patients et se déclinent en trois catégories : les processus pré-analytiques, les processus analytiques, les processus post-analytiques et le processus prestations de conseil.

· PROCESSUS PRE-ANALYTIQUE
Ce processus vise à répondre aux besoins des prescripteurs et des patients en s’assurant que l’ensemble des étapes de la phase pré-analytique (prélèvement, identification, acheminement, enregistrement, réception et prétraitement) garantit l’intégrité et la conformité de l’échantillon (Cf. C2 PR 01 : Réalisation des prélèvements). 
Dans les unités de soins du CHIPS, le pré-analytique est sous la responsabilité de la direction des soins (Cf. A5 ENR 02-3 : Contrat clinico-biologique). Pour les prélèvements non réalisés par le LBM, la mise à disposition d'un manuel de prélèvement et l'établissement du contrat clinico-biologique ou de conventions permettent de s'assurer de la bonne maitrise de la phase pré-analytique.
Enregistrement
L’enregistrement des dossiers patient est assuré par le laboratoire, soit dans le centre de prélèvement, soit, pour les prélèvements issus des services de soin ou des établissements extérieurs, en réception centrale (C1 MO 01 : Accueil d'un Patient et C1 PR 01 : traitement des demandes d’analyses à la réception centrale).

L’enregistrement d’un dossier patient inclus, outre la saisi du dossier à proprement parlé :

· L’identito-vigilance

· La gestion et la traçabilité des non-conformités pré analytiques
· La transmission d’information en technique, notamment en cas d’urgences techniques ou vitales

La prise en charge des examens urgents est développée dans la procédure C1 PR 02 : traitement des demandes d’examens biologiques en urgence vitale, qui définit les dispositions mises en place afin d’assurer le traitement dans le respect des délais répondant aux besoins des prescripteurs et des patients.

Les analyses non réalisées par le LBM sont transmises à des laboratoires extérieurs sous-traitants de manière systématique ou ponctuelle (en cas d’interruption de service) (cf. C3 ENV PR 01 : transmission d’échantillons pour sous-traitance). La gestion des envois est réalisée en réception centrale.
Prélèvement
Les prélèvements sont majoritairement réalisés par les services cliniques et par les établissements extérieurs partenaire.

Un manuel de prélèvement est à disposition des prescripteurs et des préleveurs ; ce manuel comprend en particulier les instructions de bonne exécution des prélèvements, la liste des examens réalisés par le LBM ainsi que la liste des examens sous-traités permettant:

· le respect des conditions pré-analytiques,
· une prescription adaptée,

· un transport assurant  l'intégrité des échantillons et la sécurité des personnes, 

· le respect des délais et de la confidentialité.

Il est disponible sur le site internet (http://chips.manuelprelevement.fr) et intranet du CHIPS.

Les unités des soins et les établissements partenaires sont tenus de respecter les consignes du manuel de prélèvement. Ils s'y engagent notamment via des contrats.

L’information et le recueil du consentement des patients sont du ressort des prescripteurs et des préleveurs. Pour les analyses de génétique, le laboratoire suit la réglementation en vigueur.

Les prélèvements réalisés par le laboratoire sont réalisé dans le centre prélèvement du site de poissy (avec une annexe située dans le laboratoire et destiné aux prélèvements bactériologique et mycologique) 

Transports 
Les échantillons sont transportés dans des contenants hermétiques fermés, dans un sac plastique à double compartiment permettant de séparer l’échantillon primaire du bon de demande. Le centre hospitalier a mis en place une organisation de collecte et de transport des échantillons, comprenant l’utilisation de sacoches de transport garantissant la sécurité et la confidentialité des échantillons.
Sur le site de Poissy, le transport s’effectue majoritairement par pneumatique via le RIRD (Réseau Interne de Ramassage et de Distribution).

Le transport des échantillons provenant du site de St Germain en Laye et des établissements externes pour lesquels le LBM réalise des prestations de biologie est assuré par des coursiers. Ces derniers assurent la traçabilité du transport et respectent les conditions de température ainsi que la réglementation ADR.
L’organisation de ces transports est détaillée dans la procédure C3 PR 02 : Transport des échantillons.
· PROCESSUS ANALYTIQUES
Ces processus visent à réaliser et garantir la qualité des examens de biologie médicale demandés par le client (prescripteur ou patient). Chaque unité fonctionnelle a son propre processus analytique. 
Les validations et vérifications de méthode font l’objet d’un processus commun à l’ensemble des unités fonctionnelles.

La gestion des examens sous-traités et la biologie délocalisée possèdent leur processus analytique spécifique.
L’ensemble de ces processus concourt à la réalisation des analyses dans le respect des exigences normatives et de l’intérêt des clients finaux (patients et prescripteurs), notamment en ce qui concerne :

· La fiabilité des résultats, 

· Le respect d’un délai de réalisation compatible avec une prise en charge clinique du patient selon les bonnes recommandations.
Cela passe par la mise en œuvre des procédures analytiques relatives aux éléments suivants :

· Validation/vérification des méthodes,

· Détermination des incertitudes de mesures,

· Prétraitement des échantillons primaires,

· Conservation des échantillons avant analyse,

· Analyse des échantillons,

· Validation technique, 

· Conservation des échantillons après analyse

· Exploitation des résultats de CQI, CIL et EEQ (évaluation continue des performances par le passage régulier de contrôle de qualité).
Les processus analytiques inclus la sous-traitance et les EBMD. De plus amples renseignements quant à leur fonctionnement peuvent être trouvés dans les procédures C3 ENV PR 01 Transmission d’échantillons pour sous-traitance et A2 PR 02 Management des EBMD.
· PROCESSUS POST-ANALYTIQUES

Ces processus visent à transmettre des résultats conformes à la validation dans les délais impartis.

Validation biologique et transmission des résultats
La validation biologique a pour objet de vérifier la cohérence et la vraisemblance de l’ensemble des résultats effectués pour un même patient, en prenant en compte les informations cliniques disponibles, les résultats obtenus et leur confrontation avec les résultats antérieurs. Elle est assurée par les biologistes qui seuls possèdent les droits dans le SIL pour pouvoir l’effectuer. Avant validation, les biologistes s’assurent au préalable que les résultats des contrôles de qualité sont conformes. Chaque unité définit ses critères de validation des résultats en fonction du type d’analyse.
Les modalités de validation des résultats et d’interprétation des examens par les biologistes sont définies dans la procédure générale E1 PR 01 : Validation biologique.
Le LBM dispose d’une procédure E2 PR 01 : Transmission des résultats, décrivant les principes de communication des résultats des examens. Elle s’applique aux résultats remis aux services cliniques, aux patients directement, aux prescripteurs, aux laboratoires en contrat de collaboration, de coopération ou aux services des autres établissements de soins et aux organismes externes (médecine du travail, assurances…).

· PROCESSUS PRESTATION DE CONSEIL
La procédure F1 PR 01 : Prestation de conseil décrit la façon dont le LBM est amené à conseiller les prescripteurs, que ce soit en amont des analyses (modifications d’ordonnance) ou en aval (interprétations et conseils).
7.3.  PROCESSUS SUPPORTS

Ressources humaines
La gestion des ressources humaines est sous la responsabilité du chef de pôle pour le personnel médical et du cadre de pôle pour le personnel paramédical, en collaboration avec la direction des soins et direction des ressources humaines du CHIPS.
Recrutement et qualification :
Le recrutement est effectué en fonction des candidats autorisés à postuler selon les textes légaux en vigueur, après avis :
· du responsable du laboratoire de biologie médicale et/ou du responsable d’unité pour le personnel médical. 
· du cadre de santé et du cadre paramédical du pôle pour le personnel paramédical.
La procédure G1 PR 01 : Gestion du personnel non médical définit les modalités de gestion du personnel paramédical du laboratoire. 

Le personnel médical est recruté d’après le code de santé publique selon une procédure générale à l’ensemble des établissements hospitaliers publics en lien avec la direction des affaires médicales du CHIPS (G1 PR 02 : Gestion du personnel médical).

Des fiches de poste définissent les missions et les particularités des postes préalablement définis.

Habilitations et maintien des compétences
Afin de garantir la qualité des prestations fournies par le laboratoire, toute personne amenée à prendre un poste ou  à réaliser une mission spécifique est formée, qualifié et habilitée.

Formations :

Pour le personnel paramédical, les demandes de formations sont recensées au cours des entretiens professionnels annuels réalisés par un des cadres de santé du LBM. Les demandes sont intégrées dans le logiciel institutionnel « Gesform GPMC » afin d’être directement transmises au service de formation continue du CHIPS. Le plan de formation est élaboré en fonction des besoins du LBM de façon collégiale entre le responsable du service de formation continue, le cadre de pôle et les cadres de santé et au regard du budget alloué au pôle.

L’ensemble du personnel médical participe régulièrement à des formations dans le cadre de leur DPC. Les attestations de présence sont conservées (G1 PR 02 : Gestion du personnel médical).
Achat, utilisation et évaluation des réactifs, consommables, prestations et matériels

Ce processus garantit la qualité, le stockage et la traçabilité des produits et matériels achetés ainsi que la fiabilité des prestations qui peuvent avoir une influence sur la satisfaction des patients ou sur la performance du laboratoire.

L’achat des réactifs et consommables est soumis au code des marchés publics sous la responsabilité de la direction des achats (DLISE) et fait l’objet d’une procédure K0 PR 01 : Maîtrise des achats.

Les commandes sont passées sous forme de bon de commande institutionnel. Chaque commande fait l’objet d’un contrôle de conformité à la réception des produits.

Les modalités d’achat et de stockage des réactifs sont décrites dans la procédure K1 PR 01 : Gestion des stocks et des commandes du LBM. Des zones de stockage sont définies au sein du laboratoire afin de garantir les conditions de conservation adéquates. Ces zones sont contrôlées avec un enregistrement permanent des températures grâce à un logiciel dédié, de manière à garantir l’intégrité des produits stockés. 

La sélection des fournisseurs est effectuée par les biologistes du secteur concerné sur la base de critères préalablement définis. Une évaluation annuelle des fournisseurs est réalisée, à partir des enregistrements relatifs aux commandes et prestations, selon une grille d’analyse basée sur les non conformités déclarées, les pannes machines et la facturation. 

Chaque nouvelle mise en service d’un nouvel équipement entraîne la validation du système analytique ou qualification et la révision de la liste des matériels. 

Chaque nouvelle utilisation d’un réactif ou consommable critique issu d’une livraison ou d’un lot différent entraîne une vérification des performances (essais d’acceptation) 

Les modalités de gestion du matériel sont décrites dans la procédure D3 PR 01 : Gestion des équipements (hors métrologie). 

Un plan d’équipement annuel définit les besoins en nouveaux matériels ou en renouvellement du parc existant.

Les équipements sont répertoriés et identifiés ; leur suivi est réalisé informatiquement en collaboration avec le service biomédical. Ce dernier est en charge des contrats de maintenances ainsi que des maintenances préventives et curatives en accord avec le laboratoire. 

Une convention entre le laboratoire et le service biomédical définissant les engagements et obligations de chacune des parties est en cours d’élaboration.
Informatique

Ce processus garantit le bon fonctionnement ainsi que l’évolution des systèmes informatiques (moyens matériels, logiciels, applications, bases de données, réseaux de télécommunication) en accord avec les correspondants supports (DN). Plus précisément, ce processus assure la surveillance de plusieurs paramètres dont :

· l’environnement (système de climatisation…),

· la sécurité des données (digicode, systèmes de sauvegarde/restauration interne, système d’alimentation ininterrompue, firewall, procédure dégradée…),

· la confidentialité des résultats (login et mot de passe personnalisés, contrats signés avec les établissements extérieurs…),

· l’intégrité des données (tests de connexion…),

· la maintenance des systèmes (hot line téléphonique).

L’ensemble des missions de ce processus sont décrites dans la procédure I1 PR 01 : Gestion du système informatique selon les recommandations du document du COFRAC SH GTA 02 « Guide technique d’accréditation pour l’évaluation des systèmes informatiques en Biologie Médicale ».

Hygiène/Sécurité, confidentialité, infrastructure 

L’objectif de ce processus est de faire connaître et respecter la réglementation en vigueur concernant l’hygiène, la gestion des déchets et la confidentialité afin d’assurer au mieux la sécurité des personnes et des données.

Cela implique notamment les points suivants :

· L’accès réservé au laboratoire est signalé au public. Les zones à risque sont identifiées comme telles par voie d’affichage. Toute personne extérieure au CHIPS signe le registre de confidentialité pour accéder aux locaux.

· Les équipements sont installés dans les locaux en suivant les recommandations des fabricants.

· Des dispositions sont prises pour assurer un contrôle de l’alimentation électrique, de l’eau et des températures. L’entretien des locaux est assuré par des agents du service et un prestataire selon un cahier des charges défini.

· Les activités administratives sont séparées des pièces techniques. Le personnel dispose de locaux conformément à la réglementation en vigueur : pièce de détente, vestiaires, sanitaires. 

· La formation du personnel à la sécurité incendie est dispensée une fois par an par les équipes de sécurité incendie. Les installations sont vérifiées périodiquement par du personnel spécialisé. Les locaux sont équipés de douches de sécurité et de dispositifs permettant le lavage oculaire. Des trousses de pharmacie sont disponibles. Les stocks de produits corrosifs et de solvants sont conservés dans des armoires de sécurité prévues à cet effet. Des EPI adapté aux activités et aux risques, sont fournis à l’ensemble du personnel
· Les déchets sont séparés et gérés de manière adaptée selon leur nature : 

=> Les déchets d’activité de soins à risque infectieux (DASRI) : ils sont éliminés, suivant la nature des déchets, dans des boites pour matériel piquant coupant tranchant (aiguilles, ampoules cassées…), fûts (échantillons biologiques et consommables en contact avec ceux-ci) et sacs collecteurs (sachets souillés, gants…). Ces récipients sont de couleur jaune. 
=> Les déchets assimilables aux ordures ménagères (DAOM) n’ayant pas eu de contact avec des liquides biologiques. Ces derniers sont éliminés en sac collecteur noir ou dans des filières de recyclage spécifiques pour le verre et le carton. 
=> Des filières dédiées sont installées pour les déchets à risques chimique et toxique, les papiers confidentiels et les piles (Une société spécialisée est chargée de la collecte et de l’élimination des produits contaminés ou toxiques)  
=> Les effluents liquides des analyseurs sont recueillis dans des bidons et sont éliminés soit en suivant la filière « déchets chimiques », soit décontaminés par l’eau de javel et éliminés à l’évier s’ils ne présentent pas de risque chimique. Les UF se conforment aux recommandations des fournisseurs d’analyseurs.

Métrologie
Les appareils et les instruments de mesure critiques, c’est-à-dire susceptibles d’influencer sur les résultats des examens ont été définis et sont raccordés métrologiquement. Leur gestion est formalisée et assurée par les pilotes et co-pilotes du processus métrologie ainsi que par les correspondants métrologie désignés dans chaque secteur du laboratoire.
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