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1 Objet  
Le présent document a pour objet de décrire l’organisation du pôle laboratoire du Centre Hospitalier du Pays d’Aix-Pertuis(CHIAP) et de présenter le Système de Management de la Qualité (SMQ) mis en place. 

Il décrit les dispositions techniques mises en œuvre pour réaliser les examens de biologie médicale depuis la prise en compte des besoins des prescripteurs jusqu’à la transmission des résultats. Il inclut dans son champ les Examens de Biologie Médicale Délocalisés (EBMD), qui ne sont pas réalisés directement dans le laboratoire mais qui sont placés sous sa responsabilité.
L’objectif du Manuel Qualité (MQ) est de faire connaître l’organisation et les dispositions définies dans le pôle laboratoire pour effectuer les prestations de réalisation d’examens de biologie. 

Il est un outil de communication au sein du service mais aussi à l’extérieur : il permet aux auditeurs, aux prestataires externes ou à toute personne qui souhaite connaître le fonctionnement du laboratoire, de trouver dans ce document les informations nécessaires à une bonne connaissance de la structure. 

Le Manuel Qualité est complété par des procédures et documents qualité qui précisent les dispositions opérationnelles, organisationnelles et managériales relatives aux activités.
2 Gestion du manuel Qualité
2.1 Elaboration, validation et approbation du Manuel Qualité :
Le Manuel Qualité est une œuvre commune du laboratoire. Sa rédaction est sous la responsabilité du RMQ en collaboration avec la cellule qualité du laboratoire.

Il est validé par le chef de pôle et approuvé par le RMQ ou l’ingénieur qualité.  
2.2 Diffusion du Manuel Qualité : 
Elle est sous la responsabilité du Responsable Qualité et s’effectue de la façon suivante : 

· Diffusion interne : 
La diffusion est contrôlée. La mention « pour application et sa mise à jour est assurée » est cochée sur la page de garde du document. 
Le document est mis à la disposition de l’ensemble du personnel du CHIAP dans le logiciel de gestion documentaire Kaliweb. Le personnel du laboratoire est tenu de prendre connaissance de la version initiale ainsi que de ses révisions. 

· Diffusion externe : 
Le manuel qualité est accessible via le logiciel Viskali sur Internet et Intranet.


• Révision 
Une relecture annuelle systématique du manuel est faite par le RMQ en collaboration avec l’Ingénieur qualité.

 Les révisions et les modifications sont tracées dans Kaliweb.


• Archivage : 
Les versions périmées du manuel sont archivées dans Kaliweb.

Le Manuel Qualité satisfait aux exigences des référentiels suivants : 
· GBEA – « Guide de Bonne Exécution des Analyses de biologie médicale » Arrêté du 26/11/1999 
· Norme NF EN ISO 15189 : « Laboratoires d’analyses de biologie médicale – Exigences particulières concernant la qualité et la compétence ». 

· Norme NF EN ISO 22870 : « Analyses de Biologie délocalisées » Exigences concernant la qualité et la compétence » 
· SH REF 02 : Recueil des exigences spécifiques pour l’accréditation des laboratoires de Biologie Médicale 
· GEN REF11 : Règles générales pour la référence à l’accréditation et aux accords de reconnaissance internationaux
· GEN REF 10 : Traçabilité des résultats de mesure – Politique du Cofrac et modalités d’évaluation
 Ainsi qu’aux documents opposables et aux dispositions règlementaires relatives à l’hygiène et à la sécurité applicables au sein de l’établissement. 

Pour la phase analytique le Pôle laboratoire se réfère aux guides et documents techniques du COFRAC : 

· SH GTA 04 - Guide technique d’accréditation et de vérification/validation des méthodes de biologie médicale 
· SH GTA 06 - Guide technique d’accréditation : Contrôles de la qualité en biologie médicale 
· SH GTA 14 -Guide technique d’accréditation pour l’évaluation des incertitudes de mesure en biologie médicale 
· SH GTA 01 -Guide technique d’accréditation en biologie médicale 
Les versions applicables de ces documents sont consultables sur le site du Cofrac et également dans Kaliweb.
Accréditation : norme NF EN ISO 15189  
Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu’une personne ou un organisme est compétent pour réaliser des tâches spécifiques

Action corrective : SH FORM 03 
Action visant à éliminer la cause d’une non-conformité ou d’une autre situation indésirable détectée.

Action préventive : SH FORM 03  
Action visant à éliminer la cause d'une non-conformité potentielle ou d'une autre situation potentielle indésirable détectée.

Audit interne : SH FORM 03 questionnaires d’autoévaluation
Vérification périodique et systématique, menée pour les besoins du laboratoire, de l’application du système de management, de sa pertinence et de sa conformité aux exigences externes applicables.

Critique : SH FORM 03 questionnaires d’autoévaluation –

Affectant la validité et/ou l'exactitude des résultats, ou l’aptitude du système de management à satisfaire le client en conformité avec les normes applicables.
Examen de biologie médicale délocalisée : (EBMD) ISO 22870    
Analyse à proximité du patient ou à l’endroit où il se trouve, dont le résultat peut entraîner une éventuelle modification des soins qui lui sont prodigués.
Non-conformité : SH FORM 03   questionnaire d’autoévaluation - Cofrac

Opération technique ou organisationnelle, présentant un écart par rapport aux exigences du système de management de la qualité ou aux résultats attendus.

Qualification : SH FORM 03   questionnaire d’autoévaluation – Cofrac

Aptitude à l’emploi. Pour pouvoir réaliser des tâches spécifiées, les opérateurs doivent être qualifiés, selon un processus décrit et dont l’application est prouvée. Ils sont autorisés/habilités par le service pour réaliser ces tâches de manière autonome
Service sous-traitant : norme NF EN ISO 15189  
Service externe auquel est soumis un échantillon biologique pour une analyse supplémentaire ou une confirmation et un compte rendu.
Système de Management de la Qualité (SMQ) : (EN ISO 9000)

Système de management permettant d’orienter et de contrôler un organisme en matière de qualité.
SIL : Système informatique de laboratoire
DMO : Direction des moyens opérationnels

DSIO : Direction des systèmes de l’information et de l’organisation

CHIAP : Centre Hospitalier Intercommunal d’Aix-Pertuis
Engagement de la Direction de l’établissement
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Engagement du Pôle laboratoire

Le pôle laboratoire du Centre Hospitalier du Pays d’Aix s’engage à réaliser des examens de biologie médicale de qualité qui concourent à l’établissement du diagnostic et au suivi thérapeutique des patients pris en charge au sein de l’établissement, ainsi que des patients externes.

Afin de répondre à cet engagement, le pôle laboratoire s’engage à :

· Utiliser des techniques adaptées et validées.

· Réaliser les examens prescrits dans les meilleurs délais (compatibles avec les exigences techniques et pertinents pour le prescripteur).

· Mettre à la disposition des cliniciens une équipe technique compétente ainsi que le conseil 

     et l’expertise des biologistes.

Le pôle laboratoire s’inscrit dans une démarche qualité conduisant à l’accréditation de toutes ses activités par le COFRAC (N° d’accréditation 8-3198 - portée accessible sur www. cofrac.fr), 

en défendant des valeurs de rigueur, performance, fiabilité, efficience et humanité. Cette démarche ne peut se concevoir que dans un processus global où chacun doit se sentir concerné. Elle prend en compte les phases pré analytiques, analytiques et post analytiques et le management de la qualité.

Les objectifs qualité qui traduisent la politique du laboratoire sont les suivants :

· Etre à l’écoute de nos patients et de nos prescripteurs afin d’identifier leurs besoins,

          d’obtenir et de maintenir leur satisfaction.

· Développer régulièrement notre compétence technique par une veille technologique

          constante et la mise en place et l’entretien d’équipements performants.

· Contrôler l’exactitude de nos résultats d’analyse en participant à des programmes 

          d’évaluation externe de la qualité et en organisant des audits internes réguliers.

· Assurer l’adéquation du niveau de compétence et des besoins techniques en s'appuyant

          sur des actions de formation continue et sur un recrutement pertinent.

· Anticiper et traiter efficacement les réclamations des clients et les non conformités internes par la mise en œuvre d'actions correctives, préventives et d'amélioration.

· Protéger la confidentialité des informations de nos patients.

· S’engager à exercer ses activités en toute impartialité et suivant les règles d’éthique

· Assurer la sécurité du personnel du Laboratoire par des mesures de prévention et de protection.

· S’engager au respect des bonnes pratiques professionnelles, recommandations des sociétés savantes 

· S’engager à organiser l’activité pour prendre en compte le service médical rendu

· S’engager à mettre à disposition des EBMD de qualités adaptés aux besoins d’urgence des services de soins

· S’engager à mettre en place une politique de développement durable

Pour atteindre ces objectifs, le pôle laboratoire a mis en place un système de management de la qualité qui repose sur la connaissance et l’application de procédures par l’ensemble de son personnel.

Chaque objectif est suivi grâce à un indicateur :

· Satisfaction globale des prescripteurs et clients et suivi des réclamations.

· Surveillance des délais de rendu des résultats.

· Pourcentage de conformité obtenu lors des participations aux programmes d'Evaluation

     Externe de la Qualité.

· Suivi de l’efficacité de la stratégie du planning d’audit interne

· Suivi de l’efficacité du plan de formation
· Nombre d'actions définies et clôturées, et dont l'efficacité a été vérifiée.

· Nombre d'accidents du travail.

· Nombre de non conformités liées à la perte de confidentialité et impartialité

Le pôle laboratoire s’engage à se conformer aux exigences réglementaires applicables à ses différentes activités, en particulier la norme ISO 15189 et 22870 ainsi qu’aux référentiels d’accréditation COFRAC.

Il s’engage à rechercher constamment l’amélioration de son système de management de la qualité.

ACCREDITATION COFRAC
Le CENTRE HOSPITALIER DU PAYS D'AIX - CENTRE HOSPITALIER INTERCOMMUNAL AIX

PERTUIS satisfait aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870 
Accréditation Cofrac Section Santé Humaine, N°8-3198, listes des sites et portées d'examens accrédités disponibles sur le site du Cofrac : www.cofrac.fr
Compte tenu des exigences imposées par le document du Cofrac GEN REF 11, le LBM n'autorise pas ses clients à faire référence à son accréditation (La reproduction par le client des documents émis par le laboratoire, en particulier le rapport, n’est pas considérée comme un usage de la marque d’accréditation) 

Ces informations sont disponibles sur la page d’accueil du manuel de prélèvement sur intranet et internet.
3 Présentation au sein de la structure  
       Pôle Laboratoire est composé de 2 sites fusionnés en Octobre 2017 : 

· Centre Hospitalier du Pays d’Aix
CHIAP (Centre Hospitalier du Pays d’Aix-Centre Intercommunal Aix Pertuis) 
Avenue des Tamaris 

13616 AIX EN PROVENCE CEDEX1

Tel : 04 42 33 51 14                              Fax : 04 42 33 51 84
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Le CHIAP (Centre Hospitalier du Pays d’Aix-Centre Intercommunal Aix Pertuis) est organisé en pôles d’activités cliniques, autour desquels s’organisent les pôles médico-techniques.

L’organisation générale du CHIAP est décrite dans le site web www.ch-aix.fr

· Centre hospitalier de Digne les Bains
Quartier saint Christophe

04995 Digne les Bains Cedex 9

Tel : 04 92 30 16 32


Fax : 04 92 30 17 32
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L’organisation générale est décrite dans le site web www.ch-digne.fr

Le laboratoire de Biologie médicale est intégré au sein d’un Pôle « Laboratoire » avec le service de Pathologie.

Il est dirigé par un Biologiste responsable (ou directeur de laboratoire au sens de la norme NF ISO15189 ) qui est le chef de pôle, nommé par le directeur de l’établissement et la CME et dont les missions et responsabilités sont définies. Il est assisté par un cadre supérieur de santé. 
Sur le site d’Aix, 3 chefs de service sont responsables des 3 secteurs de la biologie médicale. Sur le site de Digne, 1 chef de service est responsable de l’activité de Biologie médicale de tout le laboratoire.
Le laboratoire exécute des prestations pour des clients :

· Centres hospitaliers

· Laboratoires privés

· Sociétés extérieures

· Patients des consultations externes

Liste des clients externes LAB/SMQ/PR10/LISTE01
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Relation interne et externe du pôle laboratoire au sein du Centre Hospitalier du Pays d’Aix
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5 Missions du service
5.1  Réalisations d’examens de Biologie Médicale
Le laboratoire (sur les 2 sites) réalise des examens de biologie médicale 24h sur 24 et 7 jours sur 7 pour les services de soins du CHIAP, du CH de Digne et du CH de Montperrin.
La liste des examens effectués est disponible dans le guide des prélèvements consultable sur Internet : https://ch-aix.manuelprelevement.fr
Le laboratoire effectue des examens de :
· Biochimie générale et spécialisée

· Pharmacotoxicologie : dosage de médicaments

· Hématocytologie et phénotypage en cytométrie de flux
· Hémostase

· Immuno hématologie

· Allergie 

· Auto-immunité
· Bactériologie

· Parasitologie-mycologie

· Sérologie 
· Biologie moléculaire
Le laboratoire assure également la réalisation des examens de biologie pour des structures de soins externes. 
Au niveau des consultations externes, le laboratoire accueille les patients de 7h à 16h30 sur le site d’Aix et 8h à 17h30 sur le site de Digne.
5.2 Enseignement
Les professionnels du laboratoire assurent des missions de formation dans les services de soins et à l’institut de Formation de Soin Infirmier.

Le secteur du Diagnostic de Maladies Infectieuses et d’Hématologie Immunologie accueillent des internes dans le cadre de leur formation au DES de Biologie médicale de l’académie Aix Marseille. 
Le Laboratoire accueille également des stagiaires, techniciens en formation BTS.  

Les stagiaires et les internes sont encadrés selon une politique définie avec des modalités d’accueil, des formateurs désignés. Les responsabilités des internes et des stagiaires sont précisées et limitées.

5.3 Activités d’intérêt général :
5.3.1 Surveillance aérobiologique : 

La collecte des pollens et moisissures est réalisée grâce à un capteur situé sur le toit de l'hôpital.

L'identification et le comptage sont effectués de façon hebdomadaire par une technicienne analyste ayant suivi une formation par le Réseau National de Surveillance Aérobiologique.

Les résultats sont transmis au RNSA pour diffusion du bulletin pollinique.

Des contrôles de qualité sont organisés chaque année par le RNSA.

5.3.2 Entomologie

Le secteur d'Entomologie du laboratoire comprend 1 technicien formé à l'entomologie médicale.

Il a pour mission la détection et le suivi des populations d'insectes vecteurs comme le moustique Tigre (Aedes albopictus, vecteur potentiel de la Dengue et du Chikungunya) dans les environs immédiats de l'hôpital.

Il réalise aussi des investigations entomologiques chez des particuliers, à leur demande ou celle de leurs bailleurs, à la recherche d'insectes nuisants (Punaises de lit, Pyemotes, etc …). 

L'activité de ce secteur est réalisée en étroite collaboration avec les services de Santé Publique de la Mairie d'Aix-en Provence et elle est soutenue par l'Agence Régionale de Santé dans le cadre d'un PRSE (Projet Régional Santé Environnement).

5.3.3 Hygiène : 
Le pôle laboratoire contient un laboratoire d’hygiène environnementale qui effectue une auto- surveillance de tout l’environnement hospitalier demandée par l’unité d’hygiène hospitalière (Norme 17025)
· Recherche des légionelles et surveillance de la chloration dans les eaux

· Surveillance des eaux de dialyse, des eaux pour soins standard, des eaux froides alimentaires,
des eaux de piscine
· Surveillance des surfaces des blocs, des chambres protégées, de la salle blanche de la pharmacie, de la stérilisation et de la néonatalogie
· Surveillance de l’air dans toutes zones où l’aéro biocontamination doit être maitrisée
· Contrôle des endoscopes souples.
· Contrôles de stérilité des produits pharmaceutiques préparés en salle blanche.
6 Activité
 Le laboratoire a réalisé 2 643 000 actes en 2023 (80% pour le site d’Aix et 20% pour le site de Digne les Bains). Cette activité se répartit en 80% pour les patients hospitalisés et 20% pour les externes selon la répartition détaillée ci-dessous pour les 2 sites. 
Le nombre moyen de dossiers patients par jour est de 1200 dossiers pour le site de d’Aix et de 170 pour le site de Digne les bains.
CH du PAYS D’AIX : SERVICES DE SOINS
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CH DIGNE LES BAINS: SERVICES DE SOINS
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7 Organisation du pôle laboratoire
Le pôle laboratoire possède des activités transversales. 

Les activités analytiques sont organisées en 3 secteurs pour le site d’Aix :

· Biochimie

· Hématologie et immunologie

· Diagnostic des maladies infectieuses

7.1 Activités transversales communes :

7.1.1 La phase pré analytique :

La réception des échantillons est effectuée au sein du laboratoire. Les prélèvements et les cartes de demande arrivent, soit par l’accueil secrétariat du laboratoire (coursiers ou personnels soignants), soit par pneumatique (uniquement pour le site d’Aix) reliant les services de soins.

Après vérification de la conformité et enregistrement éventuel des non-conformités à la réception, les demandes sont enregistrées dans le SIL et les prélèvements sont étiquetés par les secrétaires et les techniciens.

Les prélèvements sont ensuite triés puis centrifugés et aliquotés si cela est nécessaire.
Un circuit des urgences est organisé. Le prélèvement fait l’objet d’un traitement prioritaire au niveau de l’enregistrement, de l’acheminement au poste de travail et du traitement par les analyseurs.
7.1.2  Le Système Informatique du Laboratoire (SIL) :

Il permet une gestion informatisée depuis la création du dossier, l’attribution d’un numéro de dossier qui sera porté par le prélèvement et ses aliquots, jusqu’à la transmission des résultats et leur validation.

Il permet pour une analyse de retrouver la traçabilité 

· de la carte de demandes : prescripteurs, préleveurs, heure de prélèvement

· de l’enregistrement des prélèvements

· du technicien responsable de la confirmation technique
· du biologiste responsable de sa validation

· du résultat du CQI (si géré sur le SIL)
· du numéro de lot du réactif ayant servi à sa réalisation (si géré sur le SIL)
· des modifications éventuelles de résultat et sa justification

· des contrôles éventuels

· de la transmission par téléphone en cas de résultat critique

· de la non-conformité en cas de présence

· de la prestation de conseil, le cas échéant
7.2 Activités du secteur Biochimie du site d’Aix
Le domaine d'activité du laboratoire de Biochimie couvre les disciplines suivantes

- Biochimie générale et spécialisée, y compris Hormonologie.
- Dosages de Médicaments.
- Sérologies parasitaires et virales
- Les examens très spécialisés sont adressés à des laboratoires sous-traitants spécialisés.

7.3 Activités du secteur Hématologie – Immunologie du site d’Aix
Les examens de biologie réalisés sont les suivants :
· Hématocytologie : 

Examens de routine : numération et formules sanguines, VS, identification des hématozoaires.

Actes spécialisés : essentiellement sur prescription du service d'hémato-oncologie du CHIAP ou transmis par les hôpitaux de Digne et Manosque :

- cytologie médullaire et sanguine : diagnostic et suivi des hémopathies aiguës et chroniques,
 
- cytométrie en flux : suivi des patients HIV, bilans d'auto-immunité, diagnostic et suivi des hémopathies aiguës et chroniques.
Les analyses de cytogénétique et biologie moléculaire sont adressées à un laboratoire spécialisé.

· Hémostase : 

Examens de routine : TP, TCA, fibrine, DDimères, monomères de fibrine, héparinémie, antithrombine

Examens spécialisés : dosage des facteurs de la coagulation, recherche d'anticoagulant circulant, dépistage d'une thrombopénie induite par l'héparine, dosage des AOD
Les analyses de biologie moléculaire et d'autres examens spécialisés sont adressées à un laboratoire spécialisé.
· Immunohématologie :
Coombs érythrocytaire direct.

· Immunologie : 

· Allergie

· Auto-immunité : la majorité des examens permettant l'exploration de l'auto-immunité est réalisée.
· Immunochimie :

Dosage de protéines 

Electrophorèse des protéines sériques et urinaires

Identification des immunoglobulines monoclonales par immunofixation


Analyse du LCR par isofocalisation 
7.4 Activités du secteur Diagnostic des Maladies infectieuses du site d’Aix
Il est réparti en unités : 
Une unité de bactériologie à activité continu qui effectue les recherches bactériologiques transmises par les services de soins. 
Ce Laboratoire est très impliqué dans la recherche des mécanismes de résistance bactérienne aux antibiotiques tels que les recherches des gènes Mec des Staphylocoques, des (-lactamases à spectre étendu, des carbapénémases et de la résistance aux glycopeptides des entérocoques. 
Un infectiologue effectue le lien avec les services cliniques et apporte un conseil en antibiothérapie dans les infections complexes notamment septicémies et infections ostéo-articulaires. Des tests immuno-enzymatiques sont aussi réalisées 24h/24 pour la recherche des Rotavirus, Adenovirus, Grippe, VRS, Legionelles, Streptocoques du groupe A et Clostridium difficile.
Une unité  de Biologie moléculaire  effectue par PCR en temps réel, les recherches des virus Herpes, Varicelle-zona, Grippe et Enterovirus et  les recherches de Bordetella, Mycoplasma pneumoniae et Chlamydia trachomatis, COVID ;  Il effectue aussi par séquençage des  génotypages de virus de l’immunodéficience humaine, de l’hépatite C et par hybridation sur puces à ADN, les génotypages des Papillomavirus. 
Une unité de sérologie effectue les sérologies bactériennes, parasitaires et virales ainsi que les tests à l’interféron γ pour la recherche des infections latentes de la tuberculose.
7.5 Activités du site de Digne
Le site de Digne réalise des examens d’Hématologie, Hémostase, Biochimie, Bactériologie (examens directs), Sérologie
5.6
La biologie délocalisée 
Sur le site de Pertuis et dans certains services de soins du site d'Aix et de Digne, des automates de biologie délocalisée ont été mis en place pour la réalisation d’examens urgents ou permettant de diminuer la spoliation sanguine.

Un biologiste responsable de la biologie délocalisée a été nommé.

Un protocole d'accord clinico-biologique est établi avec les unités de soins concernées

Les demandes d'examens sont auto créées lors de l’arrivée des résultats dans le SIL, via le middleware POCcelerator, puis validés biologiquement

Le passage des contrôles de qualité et la maintenance sont réalisés par des techniciens du laboratoire référents en Biologie délocalisée. 

Des actions de formation ont été systématiquement établies, l’habilitation du personnel de soins (infirmiers, sages-femmes et médecins) a été effectuée.
Un groupe multidisciplinaire d’encadrement des examens de biologie médicale délocalisés a été créé sur chaque site. Ils se réunissent séparément au moins une fois par an.
Un groupe de professionnels de santé est responsable du domaine d’utilisation de la biologie délocalisée au sein de l’établissement. Il se réunit en fonction des nouveaux besoins demandés par les services de soins. 
Leur composition a été établie conformément à la norme ISO 22870

Un rapport annuel est présenté en revue de direction.
Activités et motifs de justification : 

· Service de maternité Aix : Lactates au scalp, pouvoir réaliser un lactate au scalp
· Service de pédiatrie Aix : CRP, permettre une épargne sanguine en capillaire
· Service de pédiatrie Aix : HbA1C, pouvoir réaliser un dosage capillaire lors d’une consultation
· Service de cardiologie Aix : Hémochron, rendre des résultats en urgence
· Service de réanimation Aix et Digne : Gazométrie et co-oxymétrie, raccourcir le délai d’obtention des résultats urgents ; avoir des résultats pour l’adaptation de la dialyse au citrate, respecter le délai pré analytique de 30 minutes
· Service de urgences Pertuis : Gazométrie et co-oxymétrie pour pouvoir disposer de gazométrie dans un délai de 30mn ; Biochimie d’urgence (CRP, HCG, BNP, Troponine, créatinine), Hémostase : Ddimères pour pouvoir disposer de ces marqueurs en urgence.
· Service de maternité Pertuis , Service de réanimation et service urgence Digne 

:  Gazométrie et cooxymétrie pour réaliser les examens sur sang de cordon dans un délai de 30 minutes

Références documentaires :

Procédure d’organisation de la biologie délocalisée  LAB/ANA/BDEL/PR01
8 Responsabilités
Le directeur de l’établissement s’engage à ce que le laboratoire bénéficie des ressources et moyens nécessaires pour être en conformité avec les normes NF ISO 15189 et 22870

Le directeur du laboratoire ou chef de pôle définit la stratégie et la politique qualité pour garantir cette conformité. Il élabore les contrats avec les différents clients du laboratoire. 

Le responsable qualité est responsable du suivi de l’application de la politique qualité, du suivi de l’amélioration du système qualité, de l’organisation de réunions qualité et de la revue de direction.  

Dans chacun des secteurs, les responsabilités ont été définies :

· Des biologistes chefs de service, responsables de l’organisation des activités analytiques de leur service
· Des biologistes responsables d’unité spécifique dans un service donné 
· Des techniciens référents aux postes de travail qui participent au choix des réactifs, veillent au bon fonctionnement des automates et assurent la formation.
Des fiches de poste et des fiches de mission précisent les responsabilités de chacun.
Le chef de pôle a nommé un Responsable Management Qualité et un Ingénieur Qualité pour mener à bien la démarche qualité qui doit conduire vers une accréditation par le COFRAC de tout ou partie des activités de biologie. Ils prennent des mesures nécessaires au pilotage du SMQ.
Des organigrammes définissent les responsabilités de chacun :

· Organigramme hiérarchique LAB/PER/PR01/O1

· Organigramme fonctionnel LAB/PER/PR01/O2
· Organigramme qualité LAB/PER/PR01/O3

· Organigramme des responsabilités informatiques LAB/PER/PR01/O4
· Organigramme des relations internes et externes du pôle laboratoire LAB/PER/PR01/O5
· LISTE DES MEMBRES du groupement de professionnels de santé des EBMD LAB/ANA/BDEL/PR01/LISTE02
· LISTE DES MEMBRES du Groupe d'encadrement des EBMD LAB/ANA/BDEL/PR01/LISTE01
Les fonctions clés et leurs suppléances définies au laboratoire sont :
· Chef de pole : Suppléance définie dans l’organigramme fonctionnel

· Biologiste (responsable secteur technique et EBMD) : biologiste du même secteur ; suppléance définie dans l’organigramme fonctionnel
· Responsable qualité et ingénieur qualité : suppléance définie dans l’organigramme qualité

· Responsable informatique : suppléance définie dans l’organigramme des responsabilités informatiques

· Référent réactovigilance : suppléance définie dans l’organigramme qualité
· Référent métrologie : suppléance définie dans l’organigramme qualité

· Technicien : les effectifs minimums sont définis
Organigramme fonctionnel 

	Chef de pôle : C. PACHETTI
                              Suppléants : N.BRIEU, O.RIDOUX, E.SAPPA

	Chefs de service

	Bactériologie
	Biochimie
	Hématologie - Immunologie
	Digne

	N. BRIEU
(Suppléant : C. PACHETTI)
	 O. RIDOUX
(Suppléant : V.SERRU)
	 E. SAPPA (RMQ)

(Suppléants : M. CIVIDIN)
	O. RIDOUX
(Suppléant : V.SERRU)

	Praticiens Hospitaliers

	C. PACHETTI
	V.SERRU 

(responsable EBMD) 
	M.CIVIDIN
	V. SERRU

	J. GALLOU
A.HOMOR
	
	         A. GENIN
A.ROBIN  
	 

	Assistants
	
	M. DAVID

	
	 
	A.GABARRE
	

	Cadre supérieur de santé

	F. UETWILLER     

	Cadres de santé

	 S.CASTELLON         C.FERRALI ( aide logistique )
	C. ALLARD

	Responsable Management Qualité 

	E.SAPPA (Suppléant : C.BRUNEAU ingénieur qualité )

	Techniciens, Agents d'entretien, Secrétaires, Internes


Services support 
Le laboratoire est en relation étroite avec des services support de l’établissement et en particulier 

la direction des systèmes d’information , le biomédical et la logistique pour les transports
Un contrat est établi pour définir les responsabilités et engagement de chacun.
Ils sont évalués annuellement avec les autres fournisseurs.

9 Impartialité, indépendance, éthique – Politique de confidentialité
De par son statut de service public, le laboratoire ne subit aucune pression, ni influence.

Cette indépendance et impartialité sont obtenues grâce à une rémunération du personnel qui n’est liée ni à la quantité d’analyses traitées, ni aux résultats et interprétations obtenus.
Les règles des marchés publics garantissent l’impartialité dans le choix du matériel, des fournitures et fournisseurs.

La confidentialité est une condition nécessaire de notre activité ainsi chaque membre du personnel qu’il soit médical ou non médical a l’obligation d’assurer la protection des informations dont il a connaissance dans l'exercice de ses fonctions.

La politique mise en œuvre au sein du service pour assurer le respect de la confidentialité se traduit par la signature d’une charte de confidentialité qui engage le signataire.
Les personnels nouvellement recrutés sont informés des règles de confidentialité : ils attestent de la lecture de la charte de confidentialité, en signant le formulaire prévu à cet effet qui est ensuite archivé dans leur dossier individuel.
L’accès aux pièces techniques est limité aux membres du personnel et aux personnes ayant signé un engagement de confidentialité (Cahier des visiteurs).
D’autre part les accès aux systèmes informatiques et aux logiciels utilisés dans le cadre des activités sont protégés par des login et des mots de passe.

Depuis l’accueil jusqu’au rendu des résultats, une procédure a été établie pour assurer la confidentialité des informations.

Concernant l’éthique, le laboratoire s’engage à traiter tous ses patients équitablement et sans discrimination.
Ils les informent également de la possibilité de conserver leurs échantillons résiduels à des fins de recherches scientifiques après anonymisation et en absence d’opposition écrite.

10 Politique de communication
 Le pôle des laboratoires a mis en place un ensemble de moyens permettant de favoriser la diffusion des informations et d’améliorer la communication interne :
· Réunions :
· Réunions de management : réunion de service, réunion de pôle, réunion d’encadrement
Des points qualité sont réalisés lors de ces réunions.

· Réunions de formation : formation des internes, restitutions de formations extérieures, formations réalisées par un biologiste, formations réalisées par un intervenant extérieur.
Les comptes rendus sont diffusés à l’ensemble du personnel dans le logiciel de gestion documentaire Kaliweb
· Affichage : permettant au personnel d’être informé du nom des biologistes d’astreinte, des annonces de formations et d’informations diverses.

· Messagerie du SIL

 Des moyens de communications externes sont également mis en œuvre : mail, intranet, notes de service, VISKALI (Internet). Les biologistes participent à des réunions ou des staffs avec les services de soins.

Références documentaires :
Procédure d’organisation et d’identification LAB/SMQ/PR01
Procédure de communication LAB/COM/PR01
Procédure de maitrise de la confidentialité LAB/HSE/PR04
11 Le service qualité  

Le service qualité est composé du RMQ et de l’ingénieur qualité.

Une partie des biologistes sont titulaires du Diplôme Universitaire de Biologiste Qualiticien et une partie des techniciens titulaires du Certificat d’Etude Universitaire Technicien qualité.
Le service qualité est chargé de mettre en œuvre et assurer le suivi des politiques qualités en collaboration avec des référents.
Son rôle est également de 

· Mettre en place et suivre la gestion documentaire

· Définir les responsabilités et les missions des référents

· Planifier les actions à mettre en œuvre pour être conforme à la norme ISO 15189

· Définir et cartographier l’ensemble des processus 

· Surveiller le système de management de la qualité

· Participer à l’amélioration continue

Des réunions sont organisées sur des points définis, avec des référents et le personnel concerné. 
Références documentaires :

Organigramme Qualité : LAB/PER/PR01/O3
FICHE DE MISSION DU RMQ LAB/PER/PR01/FM03
FICHE DE POSTE INGENIEUR QUALITE LAB/PER/PR01/FP12

12 L’approche processus
Elle s’est imposée comme outil de pilotage des activités. 

Trois types de processus sont décrits : les processus techniques de réalisation, cœur de métier, autour desquels s’articulent des processus de pilotage et des processus supports.
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13 Les documents du laboratoire 
Sont classés suivant la pyramide documentaire suivante :
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Le Manuel Qualité (MQ) est un document de synthèse qui décrit l’organisation et les dispositions générales prévues dans le cadre de la politique qualité du laboratoire. 
Les procédures (PR) définissent les systèmes généraux d’organisation du laboratoire.

Les modes opératoires (MOP) décrivent la réalisation technique d’une analyse et ou l’utilisation d’un analyseur.
Les instructions (INS) décrivent la réalisation d’une tâche administrative ou technique autre que la réalisation d’une analyse.

Les documents sources (DOC)  sont des documents non rédigés par le laboratoire  (fiches techniques, manuel utilisation des fournisseurs, normes…)

Les enregistrements (ENR) : document de preuve des activités effectuées ou résultats obtenus et tracés grâce aux formulaires (FORM).

14 Cycle de vie d’un document :

L’ensemble des documents qualité est géré par le RMQ et les référents gestion documentaire. Le logiciel de gestion documentaire Kaliweb est utilisé par l’ensemble des services du CHIAP et permet depuis mars 2011 l’intégration des documents du laboratoire.
Après rédaction, validation et approbation, les documents sont diffusés au personnel concerné. 
Les attestations de prise de connaissance sont tracées. 

Un exemplaire de chaque document est imprimé (si besoin) puis rangé au poste de travail ou au point qualité en fonction du document.
La demande de révision est gérée par Kaliweb avec une révision annuelle pour les procédures et modes opératoires analytiques, une révision tous les 3 mois pour la réglementation, tous les 6 mois pour les documents du COFRAC , une révision tous les 2 ans pour les autres documents.
Toute modification suit le même cycle : rédaction, validation, approbation et diffusion avec un indice de version incrémenté.
Les versions périmées sont archivées dans Kaliweb, l’exemplaire papier est détruit.

15 Gestion de la documentation source (documentation externe) et veille documentaire :
Le laboratoire est amené à gérer des documents externes : documents réglementaires, normes, les documents fournisseurs, les documents du COFRAC.

Ils sont en majorité intégrés dans le logiciel de gestion documentaire Kaliweb, codifiés et rattachés aux procédures du laboratoire, ou listés dans la « Liste des documents externes ».

Une veille documentaire est réalisée pour l’ensemble des activités du pôle laboratoire par les biologistes et les référents gestion documentaire. Elle s’exerce dans les domaines réglementaire, normatif, scientifique et technique.

16 L’archivage ou la gestion des enregistrements
La politique de conservation des enregistrements s’appuie d’une part sur les exigences de la norme mais aussi sur les règlementations en vigueur.
 Nous distinguons deux types d’enregistrement :
· Les enregistrements qualité correspondent à la traçabilité du système de management de la qualité : rapports d’audits, comptes rendu revues de direction et réunion qualité, les fiches de non conformités…

· Les enregistrements techniques correspondent aux éléments de preuves relatifs aux processus préanalytique, analytique et post analytique.

Les enregistrements sont conservés sur support informatique et / ou sur support papier.

Les enregistrements sont conservés pendant la durée légale définie dans les textes.

Pour les enregistrements dont la durée de conservation n’est pas définie règlementairement la durée de conservation des enregistrements pendant une durée nécessaire pour établir une filière d’audit est en principe de 2 ans.

La procédure d’archivage définit leurs modalités de conservation, durée et lieu.

Références Documentaires : 

Procédure de gestion documentaire LAB/MAD/PR01
Procédure d’archivage documentaire LAB/MAD/PR03

Procédure de Gestion documentaire externe LAB/MAD/PR04

Le contrat avec les prescripteurs est dit « tacite ». Les modalités selon lesquelles s’enchainent et s’articulent les étapes menant de la prescription à la réalisation des analyses sont décrites dans le guide des prélèvements mis à disposition des services de soin sur le portail de l’établissement et en version papier. 
Un contrat clinico biologique a été validé par le président de la Commission Médicale de l’Etablissement. Le chef de Pôle a établi ces contrats avec les chefs de services de soins.

Une politique de contractualisation est aussi réalisée avec les services support : Direction des Systèmes d'Information et d’Organisation, Direction des Moyens Opérationnels (Biomédical).

Une revue des contrats annuelle a lieu lors de la revue de direction.
Références Documentaires : 
Procédure de revue des contrats LAB/SMQ/PR10
Contrat clinico biologique LAB/SMQ/PR10/FORM01
Le laboratoire transmet des analyses à des laboratoires sous-traitants lorsque des analyses spécialisées ne peuvent être réalisées au laboratoire (Laboratoires spécialisés) ou en cas d’impossibilité de réaliser une ou plusieurs analyses (panne d’un appareil) ou pour un contrôle d'un résultat par une technique différente.

Des contrats sont établis avec ces laboratoires pour définir les engagements pré analytiques, analytiques et post analytiques.

Une procédure décrit l’organisation concernant les analyses transmises à des laboratoires prestataires : le choix du laboratoire exécutant, la liste des examens, les préconisations pré analytiques, la préparation de l’envoi, la traçabilité du transport la réception et la transmission des résultats.

Le compte rendu du sous-traitant, enregistré dans le SIL sous forme d’image, fait partie du dossier patient.

Références documentaires : 
Procédure de maitrise des analyses transmises LAB/PRE/PR02
17 Politique de sélection et d’achats de fournitures et de services
Les achats hospitaliers sont effectués selon le code des marchés publics
Après une étude des besoins, le choix de la  procédure d’achat peut être différent en fonction du matériel et des fournisseurs. Le laboratoire exprime ses besoins et ses critères de choix. 

Si le matériel est disponible dans une centrale d’achat hospitalière (UGAP, UNIHA, RESAH), l’achat se fera par l’intermédiaire de cette filière.  
Si le matériel n’est pas disponible, l’achet devra se faire par une procédure d’achat local par la GHT en MAPA ou  appel d’offre en fonction du montant.

Le déroulement des actions s’établit comme suit :
1. Le Biologiste, le chef de pole et l’ingénieur biomédical définissent le besoin
2. Le biologiste et l’ingénieur biomédical responsable établissent les critères de choix 

3. En cas de MAPA, la cellule des marchés lance le marché

4. Les cadres, les biologistes et les techniciens référents, analysent les offres des fournisseurs, effectuent éventuellement les essais.

5. Le choix est établi avec l’ingénieur biomédical en fonction des critères de choix 
6. Le marché est notifié par la cellule des marchés

Le code des marchés publics est également appliqué au choix de prestataires de services (métrologie, entretien, élimination des déchets, organismes EEQ...).
18 Modalités d’approvisionnement et de gestion des stocks

Chaque unité du laboratoire a établi des listings d’approvisionnement indiquant pour chaque produit

· La référence fournisseur

· La référence dans le logiciel administratif hospitalier (Magh2)

· La quantité utilisée mensuellement

· Le seuil d’alerte en deçà duquel une commande sera lancée en urgence pour éviter la rupture de stock
Le personnel évalue régulièrement les besoins et l’état des stocks et fait une demande d’approvisionnement qui sera transmise au cadre puis à un gestionnaire de la DMO.  L’état des stocks et les dates de péremption sont gérés dans un logiciel de gestion des stocks MIPIH.
Lors de la réception de fournitures, réactives ou consommables, un contrôle à réception de l’adéquation du produit livré par rapport au bon de livraison et au bon d’approvisionnement et un contrôle de l’intégrité des produits reçus sont réalisés par un agent de service habilité.

Enfin un contrôle est réalisé en secteur technique par le technicien qui vérifie les dates de péremption et s’assure des conditions de stockage.
Les différentes enceintes à température dirigées sont équipées de sondes reliées à un logiciel de surveillance des températures.
Une gestion des lots et des dates de péremption est réalisée dans le SIL ou au niveau des logiciels automate, pour la majorité des réactifs.
Après réception, la qualification des réactifs est réalisée avant utilisation ou bien lors de l’utilisation en fonction d’une analyse de risque. 

Des zones de stockage bien identifiées définissent les lots qualifiés ou bien à qualifier.

19 Evaluation des fournisseurs et laboratoires sous-traitants
Le pôle laboratoire a mis en place une évaluation annuelle des fournisseurs de produits, ou services définis comme « critiques » c'est-à-dire qui peuvent avoir une influence sur la qualité des résultats. Ce sont en général les fournisseurs de matériels, réactifs et consommables ainsi que les organismes d’EEQ.

Cette évaluation repose sur des critères définis et permet d’argumenter les choix ultérieurs ; Les conclusions d’évaluations annuelles seront transmises aux services économiques lors de la revue de direction. 

Les critères d’évaluation sont basés sur une exploitation des non conformités liées aux fournisseurs et une évaluation de la conformité des services fournis.

Les services support sont également évalués.

Cette évaluation sera présentée chaque année durant la revue de direction.
Références documentaires :

Procédure de gestion des approvisionnements des réactifs et consommables LAB/ACHA/PR01

Formulaire d’analyse de risque pour la qualification des réactifs LAB/ACHA/PR01 /FORM01
Procédure de choix et d’évaluation des fournisseurs LAB/ACHA/PR02

Liste des fournisseurs LAB/ACHA/PR02/LISTE01

Les biologistes sont amenés, au cours de leur exercice, à dispenser des prestations de conseils soit à la demande des prescripteurs, soit lors de la validation et interprétation d’un bilan biologique. 

Chaque biologiste, dans son domaine de compétences est l’interlocuteur des services cliniques et des patients au niveau des consultations externes.


La disponibilité des biologistes pour assurer ces prestations est effective pendant les heures ouvrables du service. 

Le biologiste d’astreinte répond à toute demande en dehors de ces plages horaires. 
Les biologistes participent aux staffs des services de soins.
Les biologistes participent aux groupes institutionnels du CHIAP (comité des vigilances, commission de lutte contre les infections nosocomiales, comité de sécurité transfusionnelle, commission EPP, Comité des anti-infectieux...).

Des techniciens référents de services de soins sont missionnés pour sensibiliser les équipes à nos préconisations pré analytiques, et relever leurs éventuelles réclamations.
Le pôle laboratoire est fortement impliqué dans des actions de santé publique : surveillance aérobiologique avec l’étude des pollens, études entomologiques et suivi des résistances bactériennes.
 Références documentaires : 
Procédure de prestation de conseil LAB/POST/PR02
Politique de traitement des réclamations

Afin d’améliorer le niveau de ses prestations et d’être à l’écoute de ses clients, le pôle a défini une politique concernant les réclamations parvenant au service, en particulier celles qui émanent des prescripteurs. 
Aux consultations externes, les réclamations recueillies sur papier sont enregistrées dans Kaliweb puis classés.
 Les réclamations des prescripteurs ainsi que les actions entreprises pour résoudre le problème sont enregistrées à l’aide du logiciel Kaliweb.
La réclamation ainsi que les actions à mettre en œuvre, seront revues et approuvées par une personne n’ayant pas été impliquée dans les activités du laboratoire mise en cause (chef de pole ou responsable qualité du laboratoire…).  

Un suivi de ces réclamations est assuré par le service qualité ou le chef de pôle pour s’assurer de l’efficacité des actions correctives mises en place. Un état des réclamations et de leur suivi est présenté en Revue de Direction.

Références documentaires : 

Procédure de traitement des réclamations LAB/SMQ/PR03
La maîtrise des non conformités est un point essentiel de l’amélioration continue.
 Les non conformités sont classées et traitées en fonction de leur nature :
· Les non-conformités pré analytiques de prélèvement : elles sont tracées dans le SIL, dans le dossier patient 
· Les non conformités ou évènements indésirables du pôle laboratoire : elles sont tracées éventuellement sur des fiches puis enregistrées dans Kaliweb dans la rubrique « déclaration d’un évènement indésirable au laboratoire » ainsi que leur action corrective et l’impact sur la qualité des résultats. Elles concernent les réactifs, les analyseurs, la métrologie (pipette, centrifugeuse...), le personnel, l’informatique, les analyses transmises, l’hygiène et la sécurité, l’approvisionnement.

· Les non conformités ou évènements indésirables dont les actions correctives relèvent des directions de l’établissement : elles sont tracées également dans Kaliweb dans la rubrique « déclaration d’un évènement indésirable ». La déclaration est ensuite transmise à la direction qualité de l’établissement qui relaie l’information aux services concernés. 
 Les non conformités constituent un indicateur important de la revue de contrat et de la revue de direction.
Après exploitation des non-conformités de prélèvement, des actions de sensibilisation et d’information des services de soins sont prévues.
L’exploitation des non conformités concernant les analyseurs et les réactifs participera à l’évaluation des fournisseurs.
Il en est de même pour les non conformités concernant les analyses transmises qui serviront à l’évaluation des sous traitants.

Références documentaires : 

Procédure de gestion des non conformités LAB/SMQ/PR02
Traitement des non conformités à la réception LAB/SMQ/PR02/MOP01
Traitement des non conformités secteur biochimie LAB/SMQ/PR02/MOP02
Traitement des non conformités secteur hématologie LAB/SMQ/PR02/MOP03
Traitement des erreurs d’identité patient LAB/SMQ/PR02/MOP04
Enregistrement des évènements indésirables traités par la gestion des risques LAB/SMQ/PR02/MOP05
Enregistrement des évènements indésirables traités en interne dans Kaliweb LAB/SMQ/PR02/MOP06

La dynamique de l’amélioration continue est au centre de la démarche qualité du service. Elle se décline pour l’ensemble des processus du laboratoire :

· Analytique : mise en place et suivi des CQI (Contrôles Qualité Internes) et EEQ (Evaluation Externe de la Qualité) ;

· Révision régulière de l’ensemble de la base documentaire ;

· Les différents types de réunion

· Formations internes et externes ;

· Déclaration et traitement des non conformités ;

· Audits internes 
Un plan d’amélioration continue assure le suivi des actions correctives et préventives et d’amélioration qui peuvent être mises en place à la suite :
· D’une synthèse des fiches de non-conformité

· D’un audit interne ou externe

· D’une revue de direction

· Des réclamations des services de soins ou des patients des CE
· De la synthèse des enquêtes de satisfaction

· Suggestion du personnel

· D’une réunion du bureau de pôle

· De tout événement nécessitant un plan d’action
Le plan précise pour chaque action, son responsable et la date de sa mise en œuvre. La cellule qualité est chargée de la coordination de l’ensemble de ces actions et du suivi de leur efficacité.
La mise en place d’actions préventives permet d’éviter la survenue de non-conformité afin de prévenir les dysfonctionnements les dispositions suivantes ont été prises :
· Procédure dégradée 
· Mise à jour régulière du guide des prélèvements dans intranet
· Communication d’information via le SIL ou Kaliweb ou intranet (EveryOne)
Des enquêtes de satisfaction sont planifiées à fréquence définie :
· Concernant les services de soins 
· Concernant les clients externes 

· Concernant les patients des consultations externes 
· Concernant le personnel du pôle laboratoire 

La mise en place de réunions entre Biologistes et médecins permet de faire un bilan sur les non conformités et leurs réclamations, de rationaliser les prescriptions.

Un bilan mentionnant les points forts et les points faibles est réalisé. Un plan d’action est réalisé afin de répondre aux attentes des patients, des services de soins et du personnel.
Références documentaires : 
Procédure d’amélioration continue LAB/SMQ/PR05
Plan d’amélioration continue LAB/SMQ/PR05/FORM01
Procédure des enquêtes de satisfaction LAB/SMQ/PR07
L’audit interne va permettre d’analyser le système qualité, de détecter des dysfonctionnements et d’améliorer la réalisation des processus. 
L’objectif est de vérifier que notre système est approprié, efficace et qu’il atteint les objectifs fixés.

Ces audits s’effectuent par rapport aux exigences réglementaires et aux exigences normatives.

La programmation des audits est décidée par la cellule qualité.

Chaque processus est audité au moins une fois par an.
Pour le processus analytique, le planning d’audit est réalisé selon une analyse de risque.
A ces audits, peuvent s’ajouter des audits supplémentaires en fonction d’évènements particuliers (réclamations...) ou de doute sur la conformité du laboratoire sur un processus.
Les audits font l’objet d’un rapport écrit où sont consignés les écarts observés. Le rapport est diffusé à l’ensemble du personnel.
Des formations à l’audit ont été dispensées à plusieurs techniciens et biologistes pour pouvoir auditer objectivement chaque activité.
Références documentaires : 

Procédure de gestion des audits LAB/SMQ/PR06
Une revue de direction est organisée au minimum 1 fois par an. 
Elle est présidée par le chef de Pôle et réunit l’ensemble des biologistes, les cadres et l’équipe qualité. Elle est préparée et conduite par le RMQ et l’ingénieur qualité. Sont invités, le directeur du service qualité du Centre Hospitalier, l’ingénieur biomédical en charge du laboratoire, le directeur du service d’information et d’organisation, le responsable qualité de l’établissement.
La revue de Direction permet de rendre compte des actions prévues au plan d’amélioration de la qualité et de programmer les objectifs à traiter. La cellule qualité présente l’ensemble des actions menées, les résultats des indicateurs,… Il s’agit d’observer si le dispositif mis en place correspond aux attentes, aux objectifs fixés et de proposer de nouvelles dispositions de manière à améliorer le système. Pour cela, la réunion aborde les points listés dans la norme 15189 et la norme 22870 ainsi que dans le « Modèle de compte rendu de la revue de direction » sans exhaustivité.
Le compte rendu de la revue de direction est ensuite transmis pour information à l’ensemble du personnel, ainsi qu’à la direction de l’Hôpital. Un bilan est ensuite présenté à l’ensemble du personnel du pôle laboratoire.
Références documentaires : 

Procédure de revue de direction LAB/SMQ/PR08
Compte rendu de revue de direction LAB/SMQ/PR08/FORM01
20 Politique des ressources humaines :
Le pôle laboratoire a mis en place des procédures de gestion du personnel permettant de garantir que le laboratoire dispose en permanence des moyens humains nécessaires à la bonne réalisation des analyses tant en ressource qu’en compétence. 

Le recrutement, la formation initiale et continue, la qualification aux postes de travail et la tenue des plannings tiennent compte de ces éléments.
21 Recrutement

Les besoins sont définis par le chef de pôle, les chefs de service et les cadres puis sont transmis à la Direction des Ressources Humaines.

L’ensemble des personnels qui couvrent les activités techniques répondent à des exigences de compétences lors de leur embauche. Les biologistes et les techniciens ont suivi un cursus d’études sanctionné par un ou plusieurs diplômes. L’équipe est composée de personnels médicaux et non médicaux, recrutés selon des profils de poste adaptés aux besoins du service. 
22 Dossiers individuels du personnel
Un dossier individuel est établi pour chaque membre du personnel contenant la copie des diplômes, les attestations de formation continue et leurs évaluations, l’engagement à la confidentialité ainsi que ses habilitations.

23 Descriptions des fonctions et des postes

Des fiches de fonction, des fiches de mission et des fiches de poste ont été rédigées pour tout le personnel.

· Fiche de fonction : décrit les activités, les niveaux de compétence et les responsabilités attachées à la fonction. Elles correspondent aux fonctions au sein de l’institution : biologiste, interne, ingénieur qualité, cadre, technicien, aide de laboratoire, secrétaire, agent de service…
· Fiche de mission : décrit les activités liées aux fonctions transversales. Ces fonctions sont essentiellement en lien avec la démarche qualité  

· Fiche de poste : décrit le contenu et les exigences liées à un poste de travail. Les tâches sont présentées successivement, au mieux comme elles s’enchainent dans la journée type de travail. Il en découle les savoirs faire à maitriser pour assurer le poste et les compétences en rapport. Ces fiches de postes structurent les fiches d’habilitation.

24 Formation initiale

Le personnel nouvellement recruté, bénéficie, à son arrivée d’une prise en charge spécifique selon une procédure d’intégration du nouvel arrivant qui permet de le familiariser avec l’environnement, de lui faire comprendre l’ensemble des processus transversaux et de prendre connaissance des documents. Il fait l’objet d’une période de formation avec des référents, technicien et biologiste, pour acquérir les compétences nécessaires aux postes qui lui seront confiées. 

25 Politique de formation continue
Pour le personnel non médical, la formation continue du personnel est définie dans un plan annuel validé par la Direction des Ressources Humaines.

  Chaque année, à l’occasion des entretiens individuels, le cadre recueille les souhaits individuels. L’ensemble des demandes sont revues et priorisées par le cadre supérieur et le chef de service puis avec le chef de pôle et le cadre supérieur de santé. Elles sont ensuite transmises au service de la formation continue pour être discutées lors de la réunion annuelle de répartition des fonds de formation. 
Plusieurs programmes de formation sont organisés pour tout le personnel pour maintenir et améliorer les compétences du personnel :
· Des formations internes, techniques ou qualité, organisées par les biologistes 

· Des formations techniques sur site effectuées par les fournisseurs de matériels ou de réactifs

· Des formations externes suivies par le service de la formation.

Une évaluation de la formation est réalisée à l’aide de questionnaire.

Un plan de formation enregistre les formations du personnel et permet l’analyse de l’efficacité du programme.

26 Habilitation
Les critères d’évaluation du personnel ont été définis pour chaque poste de travail par les biologistes responsables

L’habilitation constitue la condition indispensable à l’occupation du poste de travail. Celle-ci est prononcée par le biologiste responsable de l’activité et formalisée sur la fiche d’habilitation du poste. Ces documents sont conservés dans les dossiers individuels.
Lorsqu’un professionnel revient d’un congé de longue durée, une période de formation est instituée permettant une remise à niveau des connaissances et compétences. Cette remise à niveau débouche sur une nouvelle habilitation. 

 Une matrice des compétences par fonction résumant l’ensemble des compétences aide à établir les plannings et garantit l’adéquation des besoins aux moyens. Cette matrice est remise à jour régulièrement (au minimum à chaque période d’entretiens annuels pour les techniciens) et permet aussi d’orienter les axes de formation à prévoir.

Références documentaires : 

Procédure d’organisation des ressources humaines LAB/PER/PR01

Gestion du dossier individuel LAB/PER/PR01/INS03
Gestion de la formation continue LAB/PER/PR01/INS06
Entretien d’évaluation LAB/PER/PR01/INS07
Accueil et de suivi du stagiaire technicien LAB/PER/PR01/INS08
Habilitation LAB/PER/PR01/INS04

1 Locaux :
Le laboratoire du site d’Aix se situe aux niveaux 1 et 2 du bâtiment Cézanne du CHIAP.  
Il comprend :

· des consultations externes accueillant le public pour les prélèvements

· une zone de réception des prélèvements 
· des pièces techniques bien identifiées

· trois chambres froides 

· une salle des congélateurs 

· des locaux non techniques : bureaux, salle de réunion, salles de repos

· une pièce dédiée à la laverie

· une pièce de réserve des consommables pour prélèvement

Les salles techniques de bactériologie sont soumises à une pression négative.
Des sondes d’ambiance sont reliées à un logiciel de surveillance des températures pour des pièces techniques afin de veiller à la bonne conservation des réactifs stockés à température ambiante ainsi qu’au bon fonctionnement des automates.
L’accès est réglementé et réservé au personnel du CHIAP par badge nominatif. Tout visiteur ou intervenant extérieur doit d’adresser à la réception et signer le cahier des visiteurs qui l’engage à une charte de confidentialité.
Plan du laboratoire
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Le laboratoire du site de Digne se situe au RDC du bâtiment central du CH de Digne.

Il comprend :

· des consultations externes accueillant le public pour les prélèvements

· une zone de réception des prélèvements 
· des pièces techniques bien identifiées

· une chambre froide

· des locaux non techniques : bureaux, salle de réunion, salles de repos

· une pièce dédiée à la laverie

· une pièce de réserve des consommables pour prélèvement

Des sondes d’ambiance reliées au logiciel Labguard surveillent la température des pièces techniques afin de veiller à la bonne conservation des réactifs stockés à température ambiante ainsi qu’au bon fonctionnement des automates.

L’accès est réglementé et réservé au personnel du Laboratoire ou du personnel du CH de Digne par code secret. Tout visiteur ou intervenant extérieur doit d’adresser à la réception et signer le cahier des visiteurs qui l’engage à une charte de confidentialité.
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2 Hygiène :
Le service respecte les préconisations de la sous-commission de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) et de l’unité d’hygiène Hospitalière.

Les règles d’usage sont :

· le lavage des mains, 

· le port de la tenue réglementaire, 

· le port des gants et de lunettes pour toute manipulation à risque, 

· l’utilisation de la liste des produits identifiés par l’unité d’hygiène

· le respect de l’interdiction de fumer, de manger et de boire dans les locaux à l’exception des salles de repos.
27 Sécurité et protection du personnel :
Une procédure de sécurité décrit la nature des risques, les mesures de prévention et de protection à respecter et les conduites à tenir en cas d'accident. 

Les activités pratiquées par les laboratoires exposent aux risques d’incendie et aux risques chimiques et biologiques

La connaissance de ces risques et la mise en place de mesures de prévention adaptées et la prise de connaissances de règles de bonnes pratiques visent à limiter ces risques.

 Les conduites à tenir en cas d’Accident d’Exposition au Sang (AES) et en cas d’incendie sont affichées.

En cas d’exposition avérée ou supposée à un produit chimique potentiellement toxique (projection, inhalation), la personne concernée informe immédiatement le biologiste ou le cadre qui décidera de la conduite à tenir. La décision est prise en tenant compte des informations portées par les pictogrammes figurant sur les étiquettes de ces produits et, en complément, par les données des fiches de données de sécurité (FDS).
Un suivi des FDS est réalisé par les référents sécurité.

Les visites médicales régulières sont effectuées par le service de médecine préventive.

Les dangers et risques spécifiques au laboratoire font l’objet d’un référencement dans le document unique de l’établissement.  Celui-ci est mis à jour par le responsable institutionnel de la gestion des risques.

28 Entretien des locaux

L’équipe d’entretien est composée d’agents de service sous la responsabilité des cadres. Les personnels qui réalisent ces tâches sont formés spécifiquement et sont habilités. Leur mission est décrite dans des fiches d’entretien qui spécifient les opérations à effectuer, leur fréquence et les précautions à prendre.  

La traçabilité de l’entretien est conservée dans des tableaux récapitulatifs pour l’ensemble du laboratoire.

L’entretien des paillasses est de la responsabilité du technicien qui assure le poste. Un audit annuel évalue le bon respect de la procédure
L’entretien des bureaux et couloirs est assuré par une société extérieure missionnée par la direction pour le site d’Aix ; et géré par les ASH sur le site de Digne.

29 Elimination des déchets

L’élimination des déchets est gérée par les agents de service selon la procédure d’élimination des déchets. 

Les déchets sont triés par le personnel dans des containers :

· déchets contaminants, piquants et tranchants  

· déchets assimilables à des ordures ménagères

· effluents toxiques des analyseurs

· papier confidentiel
Certains analyseurs possèdent leur propre système de traitement des déchets.

L’élimination des déchets contaminés, des déchets toxiques et chimiques et du papier confidentiel fait l’objet de contrat des entreprises spécialisées qui garantissent le respect des textes réglementaires. 
Références documentaires : 

Procédure d’hygiène du personnel du laboratoire LAB/HSE/PR01
Procédure d’entretien des locaux, surfaces et matériels LAB/HSE/PR02
Procédure de sécurité LAB/HSE/PR03

Procédure d’élimination des déchets LAB/POST/PR04

30 Le matériel analytique

30.1 Réception et installation 
L’installation d’un nouveau matériel dans le laboratoire suit un processus formalisé afin de s’assurer de la conformité des performances effectives par rapport à celles attendues. 

La livraison effective du matériel est suivie des opérations de qualification par l’ingénieur d’application et le technicien SAV :

· Qualification d’installation : elle assure du respect des prescriptions techniques et évalue la conformité du branchement électrique, de l’alimentation en eau si nécessaire. L’appareil peut être mis en route.
· Qualification de performances : Vérification des performances de l’appareil.  

Le matériel est ensuite qualifié par les biologistes et techniciens à travers les opérations de vérifications ou validations de méthodes afin de vérifier les performances annoncées et attendues (spécifications fournisseurs).

Quand un nouveau matériel vient remplacer un matériel usagé, le laboratoire effectue une comparaison des résultats.  

Les prescripteurs sont informés du changement de technique et de l’éventuel changement de valeurs de référence.

30.2 Suivi et maintenance des matériels
L’ensemble des documents inhérents à un matériel sont regroupés au poste de travail  
· Documentation du fournisseur

· Fiche d’identité de l’analyseur comprenant les informations essentielles sur le matériel

· Contrat de maintenance

· Modes opératoires techniques et de maintenance

 Des maintenances préventives sont réalisées par les techniciens et tracées dans les formulaires de maintenance papiers ou dématérialisés.

Les maintenances correctives font l’objet d’un rapport d’intervention archivé dans le dossier de vie du matériel, et d’une fiche de non-conformité. Une requalification est réalisée avec passage des CQI à chaque intervention.

30.3 Gestion des pannes :
Lors d’un dysfonctionnement majeur signalé, des procédures dégradées sont prévues afin d’assurer la continuité du service.
31 Autres matériels :

Le petit matériel (pipettes, centrifugeuses, PSM, enceintes chaudes et froides, microscopes...) est listé et identifié. 

Le suivi de ce matériel est effectué grâce à des fiches de vie et de maintenances ou dans le logiciel du biomédical ASSET +.
Les maintenances, vérification, étalonnages sont effectuées par des sociétés extérieures choisies si possible pour leur accréditation COFRAC, ou en interne (pour les cartographies).

Références documentaires : 

Procédure de vérification/validation des méthodes LAB/MAT/PR03
Procédure de la gestion de la portée flexible LAB/ANA/PR04
Procédure de gestion du matériel analytique LAB/MAT/PR01

Procédure de métrologie LAB/MAT/PR02
Liste du matériel LAB/MAT/PR01/LISTE01
Liste des pipettes LAB/MAT/PR01/INS04/LISTE01
Liste des enceintes chaudes et froides LAB/MAT/PR01/LISTE02
Utilisation de la centrale de surveillance des températures LAB/MAT/PR01/MOP03
32 Organisation
Le laboratoire utilise depuis 2002 le logiciel GLIMS de la société MIPS. Ce système permet l’enregistrement des données relatives aux prescriptions, la transmission vers les automates, la remontée des résultats et l’édition des comptes-rendus. Ce système est installé sur un serveur interne au laboratoire. La sauvegarde des données est réalisée sur deux autres serveurs situés dans 2 locaux différents sous la responsabilité de la Direction du Système d’information et de l’organisation (DSIO).
Depuis le 16 octobre 2017, le site de Digne s’est informatisé avec le SIL Glims de MIPS. 

L’accès au SIL est protégé par l’attribution de login et mot de passe pour chaque utilisateur en fonction de son niveau de responsabilité, utilisateur ou gestion système.

L’architecture globale du dispositif d’information est le suivant :

[image: image43.png]


[image: image44.png]


[image: image7.png]RESEAU_HOPITAL

PASTEL

(cpage-Deémographies)

DXCARE

(Résultats patients)

PICIS

(Résultats Réanimation)

CYBERLAB
(Serveur résultats)

Facturations

Démographies





[image: image45.png]


[image: image46.png]


[image: image47.png]


[image: image48.png]


[image: image49.png]


[image: image50.png]


[image: image51.png]


[image: image52.png]


[image: image53.png]



[image: image54.png]


[image: image55.png]


[image: image56.png]



[image: image57.png]



[image: image58.png]


[image: image59.png]



[image: image60.png]



33 Responsabilités
La partie application du SIL est sous la responsabilité d’un biologiste référent du service.

La partie matérielle (serveur, PC et imprimantes) du SIL et la sauvegarde des données dématérialisées est sous la responsabilité du directeur de la DSIO.

Plusieurs niveaux de privilèges existent dans le SIL : gestionnaire système, Biologiste, technicien et secrétaire.

Des référents informatiques, biologistes et techniciens, sont responsables du paramétrage du système, de la surveillance des connexions, de la formation des nouveaux arrivants.  
34 Autres outils informatiques
Le serveur de résultat Cyberlab centralise l’ensemble des résultats patients et permet le transfert des résultats d’analyse rapidement dans les secteurs de soins.

En interne au laboratoire, GLIMS est en relation directe avec les applications suivantes :

Pour le site d’Aix :

- IPU, application dédiée au service d'Hématologie

- Système SIR, application dédiée au service de Diagnostic des maladies infectieuses, pour la lecture interprétative des antibiogrammes
- POCcelerator, application dédiée à la biologie délocalisée

- COAG EXPERT, application dédiée à l’hémostase

- AMS, application dédiée à la biochimie
- Scan ordo (ordonnance) et scan bac (pour la bactériologie et l’enregistrement des prescriptions via les cartes) : application pour scanner les documents dans le dossier GLIMS

- NOVANET : logiciel pour lecteur de lactate
Pour le site de Digne :

· IPU, application dédiée au service d'Hématologie

· COAG EXPERT, application dédiée à l’hémostase

· Scan ordo (ordonnance) et scan bac (pour l’enregistrement des prescriptions via les cartes) : application pour scanner les documents dans le dossier GLIMS
Le laboratoire dispose d’autres équipements informatiques :

· les logiciels embarqués de pilotage des analyseurs

· les logiciels de bureautique
· un logiciel de gestion des stocks MAGH2 + NEWAC
· un logiciel de gestion documentaire KALIWEB commun avec la gestion documentaire de l’établissement.
· un logiciel OCEASOFT de surveillance des températures pour le site d’Aix et EVISENS pour le site de Digne les bains
35 Prescription
Le laboratoire met à disposition des unités de soins, des cartes de demande. Ces feuilles sont à compléter par des coches face à chaque paramètre demandé. La demande comporte l’identité du patient (nom, prénom, date de naissance, sexe) sous la forme d’étiquettes établies à l’admission, le nom du prescripteur et du préleveur ainsi que la date et l’heure de prélèvement.  Des renseignements cliniques complémentaires doivent être présents si nécessaire (traitement médicamenteux du patient, poids, diurèse…) afin d’aider à orienter des examens complémentaires ou l’interprétation biologique. Ces prescriptions sont lues et enregistrées par un lecteur informatique qui apporte un élément de sécurité en évitant la retranscription des paramètres dans le dossier biologique patient créé. 
Aux consultations externes du laboratoire, les ordonnances sont enregistrées dans un dossier GLIMS. Toutes les ordonnances sont scannées et attachées au dossier patient.
 Un circuit des urgences est organisé pour toute demande précisée par le prescripteur. Le prélèvement fait l’objet d’un traitement prioritaire au niveau de l’enregistrement, de l’acheminement au poste de travail et du traitement par les analyseurs.

36 Documents d’information pour les prescripteurs

L’ensemble des informations nécessaires aux prescripteurs et préleveurs internes et externes sont disponibles dans le manuel des prélèvements disponible sur Internet et Intranet (Viskali).

Les informations contenues concernent les recommandations pré analytiques : Matériel et conditions de prélèvements, conditions de transport, fréquence de réalisation des actes. On trouve également des informations plus générales concernant l’organisation du pôle laboratoire : les horaires d’ouverture, les numéros d’appel mais aussi des recommandations post analytiques concernant la consultation des résultats et le rajout des analyses.
Des documents d’aide à la prescription pour certains diagnostics sont proposés aux prescripteurs. 
Nos différents clients seront informés par mail, de toute modification du manuel de prélèvement.
37 Transport des échantillons
Les échantillons sont transportés dans les conditions définies par le guide des prélèvements. Les exigences sont définies en fonction des recommandations scientifiques et professionnelles. La finalité recherchée est centrée sur la qualité de l’échantillon reçu.   

Les échantillons sont acheminés à la réception du laboratoire de différentes façons :

· Pneumatique : pour les services internes à l’établissement du site d’Aix équipé de gare de départ. Pour le site de Digne, liaison avec les urgences
· Personnel des services de soins
· Coursier interne ou externe : pour les services externes à l’établissement, pour les services de soins de Pertuis, de Digne et autres.
38 Réception des échantillons et enregistrement des prescriptions
Les prélèvements et les prescriptions parviennent à l’accueil du laboratoire des 2 sites  dans des sachets plastiques individuels.
Un technicien ou une secrétaire habilitée assure la réception des échantillons.
Une vérification de la conformité est effectuée : 

· Cohérence de l’identification du prélèvement et la carte de demande

· L’adéquation entre la demande d’analyse et la nature et l’état du prélèvement

· Contrôle des contraintes pré analytiques
Les demandes sont ensuite enregistrées dans le SIL et les prélèvements sont étiquetés par les secrétaires et les techniciens.

Les non conformités de prélèvement sont isolées du flux de production et sont tracées dans le dossier du patient ainsi que les actions curatives.
Les prélèvements sont ensuite triés, rangés sur des portoirs puis sont transmis dans au poste pré analytique ou dans les secteurs concernés.

Les échantillons seront ensuite centrifugés et aliquotés si cela est nécessaire.
Au poste de travail, une vérification de l’adéquation de l’étiquetage par le service et celle du SIL est effectuée avant technique de l’échantillon.

39 Rajouts d’analyses : Politique concernant la prescription orale d’examens
En cas de prescription orale d’analyse à postériori, le laboratoire a défini une politique qui permet de s’assurer que :

· L’analyse demandée doit être réalisable sur le type de prélèvement reçu
· L’échantillon faisant l’objet d’une analyse supplémentaire est toujours conforme : vérification des modalités de conservation, du délai de conservation et de la quantité restante

· La traçabilité de cette demande orale est assurée grâce à une analyse « ajout » précisant le nom du prescripteur et l’heure de demande dans le dossier.

Le technicien qui reçoit l’appel pour effectuer un rajout d’analyse se réfère aux conditions de stabilité des échantillons définies dans les modes opératoires.
Si le rajout demandé est compatible avec les délais définis, la prescription est rajoutée au dossier patient et l’analyse est réalisée et le compte rendu réimprimé si besoin.

Références documentaires : 

Procédure pré analytique LAB/PRE/PR01

40 Sélection des méthodes d’analyses
Les biologistes sélectionnent les méthodes d’analyses selon les critères suivants :

· les recommandations des sociétés savantes,

· les publications scientifiques,

· les recommandations ou textes règlementaires au niveau national européen ou international

· technique et qualité 

· le marquage CE

· la réactivité du fournisseur 

· les performances des appareils,

· les attentes des prescripteurs

· le meilleur rapport qualité-prix
Pour la très grande partie de son activité les méthodes choisies sont des méthodes normalisées qui s’inscriront dans une portée flexible de type A.
41 Vérification- Validation des méthodes
Le laboratoire dispose d’une procédure de validation de ses méthodes d’analyses qui correspond à une vérification des performances annoncées par le fabricant et souhaitées par le laboratoire.
Tout examen de laboratoire proposés à l’accréditation suit les préconisations du document du COFRAC SH GTA 04 – Guide technique d’accréditation et de vérification/validation des méthodes de biologie médicale.

Une réévaluation est réalisée : soit lorsqu'un dysfonctionnement important est détecté, soit lors de l’analyse des tendances (suivi des CV des CQI et incertitudes de mesure). 
Les calculs d’incertitude ont été mis en place lorsque cela est pertinent et possible. Ils font partie des dossiers de validation des méthodes.
Le laboratoire tient à la disposition des prescripteurs les incertitudes de mesure.
Un dossier de vérification ou validation est établi par le biologiste responsable du secteur. 

42 Gestion de la portée flexible

Le laboratoire de Biologie médicale du CHIAP est entré dans une démarche d’accréditation depuis 2012(accréditation n° 8-3198 liste des sites et portées accessibles sur www.cofrac.fr)

La mise à jour de la liste détaillée des examens accrédités est adressée au COFRAC. Ce dernier est tenu informé des demandes d’extensions et de toute modification organisationnelle ou technique, avec une étude d’impact le cas échéant.
Des fiches « projet ou modification de la portée flexible » définissent une check liste des éventuels impacts suite à une modification sur les différents processus.
43 Applications des méthodes d’analyses

Les méthodes sont conduites selon les modes opératoires correspondants. 

A chaque poste de travail sont disponibles l’ensemble des procédures, modes opératoires et instructions qui lui sont nécessaires pour réaliser l’analyse.

Ces documents ont été rédigés par les techniciens et biologistes du secteur concerné.

Une révision des procédures et modes opératoires analytiques est prévue tous les ans.
Références documentaires : 

Procédure de vérification/ Validation des méthodes LAB/MAT/PR03
Procédure de la gestion de la portée flexible LAB/ANA/PR04
Liste détaillée des examens de LBM correspondant à la portée d’accréditation LAB/COFRAC/SHFORM06/ENR01
FICHE PROJET OU MODIFICATION DE LA PORTEE FLEXIBLE LAB/SMQ/PR05/FORM07 
44 Les contrôles internes de qualité (CIQ)
Les Contrôles Internes de Qualité ont lieu quotidiennement dans chaque secteur. Ils permettent de suivre la fiabilité des résultats délivrés par le laboratoire. L’objectif est de pouvoir réagir rapidement à une dérive des résultats. 
Les procédures et modes opératoires définissent pour chaque examen la fréquence de passage des CIQ, le nombre de niveaux des différents contrôles.
L’observation du CIQ fait partie de l’étape de vérification de la conformité analytique, réalisée par les techniciens. Le technicien et le biologiste vérifient sa conformité avant validation. Leur surveillance et validation s’effectue soit au niveau du SIL, soit au niveau des analyseurs.
Des instructions sont précisées en cas de non conformités des CIQ.
 Pour les appareils non connectés et les analyses manuelles, la traçabilité des CIQ est conservée sous forme papier.

45 Les contrôles externes de qualité (EEQ)
Le Pôle laboratoire participe à différents programmes de contrôle externe de la qualité, proposés par des organismes externes : international, national, ou régional. L’objectif du contrôle externe est de permettre au service de situer ses résultats par rapport à un ensemble d’autres utilisateurs.  Le fonctionnement de cette organisation et de cette gestion des campagnes d’EEQ sont décrits dans des procédures.
Les résultats sont examinés par les techniciens et les biologistes du secteur concerné. Les actions et la conformité du résultat sont tracées sur une fiche de suivi pour chaque résultat d’EEQ. 
Des instructions sont précisées en cas de non conformités des EEQ.
Les comptes rendus sont diffusés aux techniciens concernés.

Références documentaires : 

Procédure de gestion des CQI LAB/ANA/PR07

Procédure de gestion des EEQ LAB/ANA/PR06

46 Validation biologique 
La validation biologique est l’étape qui fait suite à la vérification de la conformité analytique réalisée par les techniciens. Elle est le contrôle de la vraisemblance et de la cohérence de l’ensemble des résultats et leur confrontation avec les résultats antérieurs. Elle peut nécessiter la connaissance de l’état clinique du patient et les traitements mis en œuvre ce qui nécessite de la part du biologiste un travail en étroite collaboration avec le prescripteur.
Seuls les biologistes peuvent réaliser cette validation. 
Sur le site d’Aix, une organisation de validation par secteur est planifiée pour répondre à une biologie plus spécialisée. Sur le site de Digne, le biologiste valide l’ensemble des analyses réalisées sur son site.
Une liste des analyses libérées 24h/24 a fait l’objet d’une présentation par le chef de pôle en Commission Médicale d’Etablissement. Cette liste a été établie en concertation avec les services de soins et validée en CME 

Les résultats des examens libérés 24h/24 de la liste précitée, réalisés en période de permanence des soins sont libérés par les techniciens habilités. Ils sont considérés comme validés biologiquement. Ils sont revus par le biologiste responsable du secteur qui pourra compléter par ajout d’analyse complémentaire ou par un commentaire.

 En période de permanence de soins, une astreinte biologique institutionnelle est planifiée.
Pendant la période de permanence des soins, les résultats sont transmis après confirmation technique informatiquement dans les services de soins par délégation à des techniciens habilités.
47 Transmission des résultats et compte rendu  
Le laboratoire met à disposition, par le serveur de résultats, les résultats des analyses : Pour les examens de la liste des analyses libérées 24h/24 dès vérification technique et pour tous les autres dès validation biologique.
Certains comptes rendus sont imprimés :

· pour certains examens confidentiels (myélogramme)
· pour les consultations externes sur demande du patient ou du médecin
Pour tous les services de soins, le compte rendu est accessible et imprimable dans le dossier du patient dans le logiciel Cyberlab, serveur de résultat, et porte la signature du biologiste. 

Sur le compte rendu figure :

· L’en-tête du laboratoire,
· L’identification unique du prescripteur
· Nom, prénom et date de naissance du patient sur chaque page
· Les dates d'enregistrement et d'édition du compte rendu,
· La date et heure de prélèvement 
· Le libellé des analyses avec

· Les résultats

· La méthode d’analyse

· Un résultat antérieur éventuel

· Les valeurs de référence tenant compte du sexe et de l’âge

· Les unités du système international

· L’interprétation des résultats si nécessaire
· Le type d’échantillon
· Le nom du biologiste ayant effectué la validation, et sa signature.
· Commentaires et ou interprétations le cas échéant 
· Le nombre de page par rapport au nombre total de page

· L’identification de toutes les analyses réalisées par un laboratoire sous-traitant
Les non conformités de prélèvement tracées dans le SIL sont éventuellement imprimés sur les comptes rendus pour information aux services.

Pour la diffusion des résultats aux patients externes, le laboratoire utilise pour les médecins la messagerie sécurisé Apicrypt. Pour les patients, il est proposé de leur adresser le compte rendu par mail après une double authentification ( date de naissance et code envoyé par sms) 

48 Politique de modification des comptes rendus
Dans certaines circonstances, le résultat rendu initialement nécessite d’être modifié. Ces situations sont rares et peuvent être dues à :
· Un problème analytique difficilement détectable

· Un résultat erroné en raison d’une erreur d’identification de l’échantillon

· L’incohérence du résultat par rapport à un résultat antérieur

· Une mise en doute d’un résultat par un clinicien,
· Modification de l’identité suite à un enregistrement erroné des données du patient par le bureau des entrées (orthographe du nom, date de naissance)

Lorsque la correction porte sur le résultat d’une analyse, une nouvelle édition du résultat modifié est faite portant la mention « annule et remplace »

Tous les efforts sont faits pour récupérer l’impression comportant le résultat réputé faux afin d’éviter sa conservation et son utilisation ultérieure potentielle.  

Le SIL conserve toute la traçabilité de la modification.
49 Transmission des résultats : Politique de communication des résultats biologiques
La transmission des résultats dans les délais compatibles avec l’état du patient est un élément important dans l’établissement du diagnostic et du soin.
· Une transmission informatique vers le serveur de résultat Cyberlab permet l’accès des cliniciens aux résultats. L’accès à la consultation est sécurisé par un mot de passe personnel.  

· Certains résultats avec une valeur critique nécessitant une réaction rapide sont transmis par téléphone au prescripteur juste après vérification technique. La liste des résultats critiques à transmettre est définie dans des documents affichés au poste de travail. La traçabilité est effectuée dans le SIL
· Sur demande d’un prescripteur, les résultats peuvent être faxés seulement en cas de résultats validés biologiquement après vérification de l’identité du demandeur et de la position du fax.
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Des règles strictes ont été définies pour garantir la confidentialité.
Toutes les informations générées au cours de la réalisation des examens sont confidentielles cependant certaines données ou résultats sont susceptibles d’être transmis dans le cadre des analyses sous-traitées, des envois à titre épidémiologique aux Centre Nationaux de référence ou pour les maladies à déclaration obligatoire.

50 Conservation des échantillons

La politique de stockage des échantillons a été définie en tenant compte de la législation d’une part mais aussi en fonction de besoins identifiés dans la pratique quotidienne.

Avant analyse, en cas de réalisation par série, les échantillons sont conservés dans les conditions de température mentionnés par les fiches techniques.

Après analyse, les échantillons sont stockés de différentes façons : 

· dans une enceinte réfrigérée en bactériologie, en hématologie, en biochimie et en immunologie-sérologie, 

· à température ambiante pour l’hémostase, 

· dans des congélateurs -20°C ou -80°C pour les sérothèques.
La finalité de la conservation dans les conditions optimales réside dans la possibilité de :
· Vérifier l’identité initiale de l’échantillon 
· Contrôler les résultats à l’issue d’un échange avec le médecin clinicien ou au regard de résultats contradictoires dans le temps sous réserve de la stabilité du prélèvement.
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 Rajouter une analyse sous réserve de la stabilité du prélèvement
Des prélèvements en bactériologie peuvent être adressés à titre épidémiologique au aux Centre Nationaux de référence
Références documentaires : 

Procédure de validation biologique LAB/POST/PR01

Procédure de transmission des résultats LAB/POST/PR03

Plan de continuité des activités  

Le laboratoire a défini des procédures dégradées au niveau des ressources humaines, au niveau informatique et au niveau technique pour assurer une permanence de rendu des résultats rendus 24h/24.
 Laboratoire au niveau du bâtiment central central
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