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I. Introduction
Le manuel qualité présente les dispositions générales adoptées et mises en œuvre par le laboratoire du centre hospitalier de Flers pour obtenir et garantir la qualité de ses prestations conformément aux exigences de la réglementation en vigueur et aux exigences de la norme NF EN ISO 15189, SH REF 02, SH-REF-05, GEN REF 11, SH REF 08.
Il décrit notamment l’organisation du laboratoire, ses différents types de prestations et les dispositions mises en place et appliquées systématiquement en matière d’assurance de la qualité. Ces dispositions sont connues et applicables par l’ensemble du personnel.

Le manuel qualité est établi pour un usage interne et externe. Son existence est portée à la connaissance de tout le personnel ainsi qu’à celle des clients (prescripteurs, patients…). Il est diffusé à toute personne qui le souhaite via le manuel de prélèvement.
Le manuel qualité s’applique à l’ensemble des activités du laboratoire (ensemble des processus et des secteurs).

Le manuel qualité fait partie de la documentation du système qualité du laboratoire. Il est soumis, de fait, aux exigences de la procédure de maîtrise de la documentation et à la procédure d’archivage des documents.
II. Présentation du laboratoire
a. Structure juridique

· Statut : public

· Catégorie : CHG

· N° FINESS de l’établissement : 610780165
b. Description du laboratoire
Le laboratoire de biologie médicale (LBM) du centre hospitalier de Flers est un des composants du pôle médico-technique.
Il a pour mission la réalisation des examens biologiques pour les patients hospitalisés et pour les consultants externes, en respectant les normes de qualité en vigueur.

Horaires d’ouverture du laboratoire :

· Consultation externe (avec ou sans rendez-vous)

Prélèvement du lundi  au vendredi de 7h30 à 16h30

Secrétariat ouvert du lundi au vendredi de 8h à 17h 

· Laboratoire hospitalier 

Du lundi au samedi 7h30 -18 h pour les examens courants

Examens d’urgence 7j/7 24h/24

En dehors de ces horaires le laboratoire fonctionne en activité de garde : (18h-7h30 en semaine, du samedi 18h au lundi 8h, de 20h la veille d’un jour férié à 8h le lendemain)

Les différents secteurs du LBM sont répartis sur un seul site :

Centre hospitalier de FLERS

Adresse : Rue Eugène Garnier

                CS 60219

                                  61104 FLERS Cx

                Tel Standard : 02 33 62 62 00

Les principaux clients sont les: 

· Patients hospitalisés / consultants externes

· Prescripteurs du CHG de Flers / Prescripteurs externes

Pour la réalisation de ses missions, le laboratoire s’appuie sur les services supports de l’hôpital : direction de la qualité, direction des ressources humaines, services économiques, système d’information.
c. Structure du laboratoire

Le laboratoire de biologie médicale est organisé en secteurs d’activités :

· Bactériologie

· Biochimie – Sérologie

· Hématologie – Hémostase – Immunohématologie

· Aide médicale à la procréation

· Biologie délocalisée dans le service de pédiatrie et au bloc accouchement et au CHIC des Andaines (Urgences), gérée par un groupe d’encadrement (cf. page 28 m. Biologie délocalisée)

Le laboratoire répond à toutes les demandes qui entrent dans le cadre de son activité, soit en réalisant lui-même les analyses, soit en les sous-traitant (voir chapitre VII « fournisseurs et sous-traitants »)

d. Management du laboratoire

Un descriptif nominatif de l’organigramme est disponible sur la base documentaire du laboratoire ainsi que l’organisation générale du laboratoire : cf EN-GE-021 Organigrammes
Chaque fonction clé du laboratoire est décrite dans une fiche de fonction présentant les missions et les responsabilités, les activités ainsi que les compétences minimales requises. 
Pour chaque poste du laboratoire il existe une fiche de poste reprenant les fonctions et les responsabilités que le personnel en poste doit assumer en tant que titulaire ou en tant que suppléant. A chaque fiche de poste est associée une fiche d’habilitation qui permet d’établir la matrice de compétences de l’ensemble du personnel du laboratoire.
La direction du laboratoire, représentée par les biologistes co-responsables du service, organise l’orientation des choix stratégiques et définit la politique du laboratoire en accord avec les projets de pôle et d’établissement. Elle veille au respect des conditions d’agrément du laboratoire, au respect des règles garantissant la protection de la vie privée en fonction des prescriptions légales et déontologiques. Elle veille également à ce que les membres du laboratoire ne puissent être soumis à aucune injonction ou pression qui pourrait nuire à la qualité de leur travail. Elle est également responsable de la conception, de la mise en œuvre, de la maintenance et de l’amélioration du système de management de la qualité. Elle participe au choix, à la formation, à l’évaluation et à la gestion du planning des biologistes médicaux
Enfin, elle est responsable du lien avec les directions de l’hôpital, la CME et les divers groupes de travail et avec la médecine de ville.

Les biologistes assurent la responsabilité de l’acte de biologie médicale qui inclut la prescription, le prélèvement, l’exécution de l’analyse, la validation des résultats et leur confrontation avec les données cliniques et biologiques des patients. Ils encadrent les techniciens dans leur travail quotidien. Ils participent à la définition et à la promotion du système qualité auprès de l’ensemble du personnel. Ils ont également une mission de prestation de conseils auprès des prescripteurs et des patients.
La gestion du personnel technique est assurée par le cadre.  A ce titre, il a pour mission l’affectation des ressources nécessaires pour assurer la qualité requise par le laboratoire.
La gestion et le développement des compétences et qualification du personnel est décrite dans la suite du manuel – processus ressources humaines.
Le responsable qualité assure le management opérationnel afin d’obtenir un système qualité efficace. Il assume la responsabilité de la mise en œuvre et de l’application de la politique qualité du laboratoire. Il est également responsable de la mise en place et de l’entretien d’un système qualité conforme aux exigences de la réglementation relative aux activités du laboratoire. Il est responsable de la cellule qualité, constituée par les biologistes, le cadre, l’assistant qualité, les pilotes de processus et le personnel référent qualité de chaque secteur, qui permet l’application du système qualité au laboratoire.

Les fonctions clés sont décrites dans les fiches de fonction sur notre base documentaire.

e. Organisation du laboratoire

Pour réaliser ses prestations, le laboratoire a mis en place une organisation basée sur deux principes fondamentaux :

· Un regroupement des activités par étapes clés (appelées processus) qui sont liées à la prise en charge des demandes des patients (phase pré-analytique, phase analytique, etc…) et celles qui permettent le fonctionnement et le pilotage interne du laboratoire (Suivi du système, documentation, achats…).  

· La maîtrise des compétences et des techniques mises en œuvre.  
Toutes les activités du laboratoire sont ainsi identifiées, définies et suivies au travers de processus représentés sur la cartographie ci-dessous :
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Chacun de ces processus est présenté dans ce manuel.
f. Préparation et conduite des revues de direction
Dans un but d’évaluation du fonctionnement du laboratoire et de l’adéquation du système qualité par rapport aux besoins des clients et par rapport à la politique et aux objectifs qualité définis, la direction du laboratoire mène au moins une fois par anc’est le minimum nécessaire. Corriger si besoin  une revue de direction afin d’évaluer la pertinence et l’efficacité de la politique qualité du laboratoire et de déterminer les actions à intégrer dans le plan d’amélioration (cf procédure PR-GE-002 « Procédure revue de direction »)
	g. Communication et éthique
Communication interne au laboratoire
Pour s'assurer que la politique, les objectifs et les résultats associés sont connus et compris par l'ensemble du personnel du laboratoire, des actions de sensibilisation et de communication internes sont réalisés par différents moyens:
- tableau d'affichage,
- info flash,
- messagerie interne,
- réunion qualité a minima huit réunions annuelles en les répartissant deux fois par trimestre hors période estivale,
- réunions de service avec le personnel a minima une fois par mois
Ces moyens permettent de renforcer la compréhension et l'appropriation par l'ensemble du personnel des objectifs du laboratoire et des attentes des patients et des prescripteurs.
Communication interne au CHG

Pour informer les unités du centre hospitalier de la démarche engagée par le laboratoire, une communication est assurée :
-par des notes d'information,
-par messagerie interne au CHG,
-par des réunions,
-par courrier interne.
Le laboratoire diffuse également sur l’Intranet les documents dans leur version en cours d’application aux prescripteurs et aux préleveurs du CH J. Monod.

Communication avec les professionnels de santé – Prestations de conseils
Un dialogue clinico-biologique régulier est établi entre les prescripteurs et les biologistes. (cf. PR-GE-032 « Prestations de Conseil »).
Les biologistes, face à un résultat pathologique ou nécessitant un échange avec le clinicien, 

peuvent être amenés à téléphoner au prescripteur. 
Lors de cet échange, le biologiste peut délivrer des prestations de conseils en fonction de ses compétences, des recommandations HAS, des sociétés savantes… 
De plus, les biologistes du laboratoire proposent les prestations suivantes : 

· Une coopération avec le prescripteur visant à définir de façon optimale la demande d’analyse

· La transmission de tout renseignement, information ou documentation nécessaire au prescripteur. 
Les biologistes peuvent proposer ou être sollicités pour apporter des conseils aux infirmières, aux sages-femmes concernant les techniques de prélèvements, le matériel de prélèvement...
Les professionnels de santé sont destinataires des comptes-rendus d'examens par le biais du dossier patient informatisé, par téléphone/fax si nécessaire et par courrier. 
Communication avec les patients
Les biologistes mettent à disposition les comptes-rendus d'examens des patients par internet, courrier postal ou remis en main propre suivant leur choix. Le biologiste médical peut à la demande du patient, lui commenter oralement ses résultats (au laboratoire, ou par téléphone après déclinaison de l'identité). 

Cf. PR-GE-009 « Communication ou Transmission des résultats ».
Ethique
Afin de garantir les exigences déontologiques inhérentes aux activités du laboratoire, les principes suivants sont respectés:
- aucune considération financière ou politique n'influe sur la réalisation des analyses,
- l'intérêt et les besoins du patient sont toujours la considération première,
- tous les patients sont traités équitablement et sans discrimination,
- seules les informations strictement nécessaires à la réalisation de l'examen et à l'interprétation des

résultats sont collectées ou visualisées (dossier informatisé),

- la confidentialité des informations concernant les patients est respectée.
Cf. PR-GE-014 « Maîtrise de la confidentialité »

	


III. Politique Qualité

Le laboratoire définit sa politique qualité suite à la revue de direction.

La politique qualité est disponible dans la base documentaire Gesqual PR-GE-005.
IV.  Organisation des processus
a. Organisation et management
	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION


 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Demande clients

Exigences légales, réglementaires et normatives

Stratégie, vision et politique du laboratoire

Besoin d’une organisation qualité (SMQ) en constante amélioration

Besoin d’une communication interne et externe 

Démarche d’accréditation

Besoin de la pérennité du LBM

Politique qualité et objectifs mesurables et révisables

Résultats des indicateurs de performances

Risques identifiés à évaluer
	Contrats de prestation signée

Revue de direction réalisée et traçée

Engagement de la direction diffusé, appliqué et communiqué à l’ensemble du personnel

Matériel performant, infrastructure conforme

Personnel formé, compétent, habilité, impliqué et motivé

Prestations de conseils réalisées et traçées

Confidentialité et éthique assurée

Exigences réglementaires, légales et techniques prises en compte et communiquées

Mise en œuvre d’une organisation qualité (SMQ et ressources allouées)

Déploiement des ressources au processus du LBM

Déploiement de la communication interne et externe

Souhait d’une politique Qualité et objectifs qualité

LBM accréditée sur toutes les activités

Pérennité du LBM assurée à travers le suivi de performance de l’activité

	Client(s) :


	Utilisateurs de tous les processus du LBM

Patients
Médecins prescripteurs
Personnel soignant
Tout le personnel du LBM

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	· Définir, communiquer et assurer la compréhension de l’engagement de la direction dans des projets notamment « démarche qualité » à l’ensemble du personnel du laboratoire

· Disposer de ressources humaines, matérielles et financières nécessaires

· Respecter les aspects légaux (autorisation d’exercice, agrément, déclaration des statuts)

· Assurer la pérennisation et l’avenir du laboratoire

· Prise en compte des exigences clients et des exigences normatives et réglementaires

· Assurer le déploiement de son engagement (politique et stratégie)

· Politique de communication interne et externe déployée

· Suivi des dossiers de l’accréditation auprès du COFRAC de toutes les activités du LBM

· Assurer la confidentialité et l’éthique dans tous le LBM

· Assurer les prestations de conseils

· Mise en œuvre suivi et amélioration d’un SMQ et en mesurer son efficacité (organisation qualité)
· Gérer l’analyse des risques (évaluation des risques de chaque activité 
· Gérer les processus identifiés (pilotes, suivi des résultats, plans d’actions proposées) (se reporter à la procédure de gestion des processus PR-GE-041)

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Concevoir diffuser appliquer et communiquer l’engagement de la direction à l’ensemble du personnel

· Déterminer des orientations et des axes stratégiques pour assurer le fonctionnement du laboratoire (règlement intérieur, politiques) 

· Définir des objectifs qualité pour les années à venir suite aux revues de direction

· Diriger et tracer les revues de direction en compagnie du Responsable Qualité

· Attribuer des ressources humaines, matérielles pour assurer la pérennisation du laboratoire et l’aboutissement des projets notamment dans la démarche qualité

· Déterminer les responsabilités notamment en matière de qualité (Responsable Qualité)

· Mise en œuvre suivre améliorer et mesurer le Système de Management de la Qualité (organisation de la qualité)

· Suivre les dossiers COFRAC pour toute la démarche d’accréditation de tous les secteurs d’activités (dossiers de vérification de méthodes, gestion des portées flexibles, audits de suivi, de renouvellement et de surveillance)

· Surveiller la réglementation (exigences légales et réglementaires), les normes, les aspects techniques en matières d’évolution

· Assurer et tracer les prestations de conseils auprès des professionnels de la santé, des patients, des prescripteurs, infirmières libérales, les institutions hospitalières

· Gérer les contrats de prestations et appels d’offres (prescriptions médicales : ordonnances, conventions, contrats CLINICOBIOLOGIQUES et autres conventions : convention de preuve, convention avec les LBM sous-traitants)

· Assurer la revue de ces contrats
· Assurer et appliquer la confidentialité et l’éthique
· Déployer et vérifier les processus de communication internes et externes
· Gérer les revues qualité (planification, réalisation de revue, gestion des comptes rendus)

· Gérer les indicateurs qualité de chaque processus et les tableaux de bord correspondants

· Suivre l’actualisation de la politique qualité du Laboratoire
· Gérer les objectifs qualité (mise en place, suivi)

	INDICATEURS DE SURVEILLANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


b. Evaluation et amélioration continue

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION


 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Mesure de la satisfaction clients

Non-conformités internes, dérogation, réclamation

Souhait et opportunités d’amélioration

Résultats des audits internes et externes

Actions correctives et préventives à mettre en œuvre et mesurer l’efficacité

Suggestions du personnel
	Système de Management de la Qualité efficace et dynamique

Amélioration continue du Système 

	Client(s) :


	Utilisateurs de tous les processus du système de management de la qualité du LBM

Patients
Médecins prescripteurs
Personnel soignant 

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Planifier, mesurer, évaluer et améliorer en permanence le Système de Management de la Qualité


	DETAILS DES ACTIVITES

	· Gérer les non-conformités internes (enregistrement, traitement, suivi, clôture)

· Gérer les réclamations (déclaration, traitement, suivi, clôture)
· Gérer les actions correctives et/ou préventives (mise en œuvre, suivi et mesure de l’efficacité)

· Gérer les enquêtes de satisfaction (élaboration questionnaire, traitement, suivi, mise en place d’action)

· Gérer les processus identifiés (pilotes, suivi des résultats, plans d’actions proposées) (se reporter à la procédure de gestion des processus PR-GE-041)

· Gérer les audits internes et externes (planification, organismes externes, lancement des audits, réalisation des audits, suivi des écarts, gestion des comptes rendus d’audit, gestion des auditeurs)

· Gérer les suggestions du personnel

· Gérer les outils de l’amélioration continue (plan d’action du laboratoire)

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


c. Maitrise documentaire et traçabilité

	Type de processus

	 SUPPORT  REALISATION



 MANAGEMENT


 



	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Besoin en documents qualité (suppression, revue, révision ou création)
Documentation externe à gérer  

	Documents externes gérés

Documents internes gérés (crées, modifiés, révisés, codifiés, diffusés, accessibles, lus, classés, archivés)


	Client(s) :

	Utilisateurs de tous les processus du LBM

Clients demandeurs

Tout le personnel du LBM



	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 
(finalité) :
	Maîtrise des activités du laboratoire de biologie médicale à travers les documents (moyens et méthodes)
Maîtrise du système d’information (documentaire, note d’information et autres) performant au sein du laboratoire

Documentation connue par tous les utilisateurs

Gestion efficace de la documentation interne et externe

Maîtrise de la traçabilité à travers les enregistrements (techniques, et organisationnels)

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Gérer la documentation interne (procédures, instructions, modes opératoires, enregistrements de la qualité, manuel qualité, notes d’information)
· Créer, modifier, réviser, codifier, lister, diffuser, classer et archiver les documents internes

· Valider et approuver les documents qualité

· Gérer la documentation externe (réception, lecture, vérification mise à jour, diffusion, lister, classer et archiver)
· Gérer les modalités de traçabilité des documents au sein du laboratoire

· Mettre en place des outils de gestion du classement et de l’archivage des documents qualité

· Gérer les activités de gestion des documents qualité avec un logiciel informatique de gestion documentaire

· Assurer la revue documentaire 

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


d. Pré analytique

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Prescription des examens à effectuer (ordonnance, prescription, bons de demandes …)

Renseignements cliniques pertinents

Echantillon prélevé

Demande d’examens urgents
	Dossier informatique du patient

Documents d’accompagnement (fiche patient, fiche de travail, bordereau d’envoi)

Echantillon prêt à être analysé

	Client(s) :


	Patients

Prescripteurs

Préleveurs 

Utilisateurs du processus « ANALYTIQUE » : bénéficiaires des échantillons biologiques

Personnel soignant

	Pilote(s) et Co-pilote(s):
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation amélioration continue
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Répondre aux exigences des patients et des prescripteurs en termes de délais, fiabilité, qualité des résultats

Contribuer à la prise en charge rapide du patient, en transmettant dans les meilleurs délais  les résultats d’examens de biologie médicale urgents
Accueil satisfaisant

Confort du patient lors du prélèvement ou du recueil

Prise en charge de l’état civil et administratif du patient
Prise en considération des demandes du prescripteur (examens, délais, services complémentaires)

Réaliser des prélèvements conformément aux préconisations (manuel de prélèvement)
Respecter la confidentialité

Obtenir l’ensemble des informations nécessaires (patients, prescriptions médicales, médicaments, prises de médicaments : renseignements cliniques)

Maîtriser le transport des échantillons biologiques

Maitriser la traçabilité (dossier patient, étiquetage code barre des tubes, Système Informatique du Laboratoire)

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Faciliter l’accès au laboratoire

· Conseiller le prescripteur en matière de choix des examens et d’utilisation des prestations du laboratoire

· Gérer le manuel de prélèvement
· Recueillir l’ensemble des données nécessaires au préleveur et assurer leur transmission
· Réduire le stress du patient et le mettre dans les meilleures dispositions afin d’éviter les malaises

· Assurer la bonne saisie des données d’état civil et administratives

· Assurer la bonne saisie des données médicales, de la prescription et des examens ajoutés oralement ou supprimés à l’initiative du biologiste ou du prescripteur
· Pourvoir un échantillon de qualité 
· Donner toutes les informations et le matériel adéquat au patient ou à son entourage pour assurer un recueil de qualité des échantillons
· Vérifier la concordance des informations portées sur la prescription, l’échantillon et le dossier patient et réaliser la traçabilité entre ces éléments par l’étiquetage de l’échantillon

· Assurer le prétraitement des échantillons destinés à certains examens
· Aliquoter si nécessaire
· Transmettre au plateau technique les échantillons dans les délais prévus

· Assurer la transmission des échantillons conditionnés au plateau technique ou sous-traitant en respectant les délais, les destinations, les températures de transport et la réglementation ADR.

· Assurer les examens à sous-traiter (suivre le processus : SOUS-TRAITANCE)
· Définir la notion d’urgences 

· Transporter les échantillons urgents au laboratoire
· Enregistrer de façon prioritaire les dossiers urgents des patients 
· Prélever les échantillons biologiques urgents 

· Trier et identifier des échantillons biologiques urgents 




	INDICATEURS DE PERFORMANCE


	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité


	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


e. Analytique

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Echantillons biologiques identifiés, enregistrés et conforme aux exigences, prêt pour analyse (centrifugés)
	Résultats validés techniquement dans les délais impartis, fiables et conformes

SEROTHEQUE constituée (stockage et conservation)

	Client(s) :
	Patients, Prescripteurs, Equipes soignantes 

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	

	Objectifs généraux

(finalité) :
	Avoir une méthode validée et accréditée pour effectuer et garantir la qualité des analyses de biologies médicales demandées par la clientèle

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Gérer les dossiers de vérification et de validation de méthodes 

· Gérer la portée d’accréditation

· Gérer les maintenances pour les systèmes analytiques du laboratoire

· Gérer les contrôles qualité internes (passage, évaluation)

· Gérer les calibrations (passage, évaluation)

· Gérer les contrôles qualités externes (passage des échantillons, planning, programmes d’évaluation de la qualité, enregistrement et conservation des résultats obtenus)

· Gérer les contrôles nationaux de la qualité (passage des échantillons, planning, ANSM, enregistrement et conservation des résultats obtenus)

· Gérer les réactifs

· Réaliser les examens en techniques manuelles ou automatisées (passage des tubes échantillons)

· Analyser les échantillons biologiques en urgence 

· Effectuer la validation technique des résultats bruts obtenus

· Gérer les valeurs de repasses (critères d’acceptation des valeurs de repasses ou de ré-analyses)

· Gérer les interférences analytiques

· Gérer les procédures dégradées en cas de panne des systèmes analytiques

· Gérer les systèmes analytiques en miroir ou en BACK UP

· Gérer les incertitudes de mesures 

· Gérer le suivi des performances analytiques de chaque automate 

· Conserver les échantillons et assurer la SEROTHEQUE (constitution de la SEROTHEQUE : stockage, conservation, et suivi des données)

· Eliminer les échantillons selon les règles établies

· Assurer l’élimination des déchets liquides des automates et autres déchets solides contaminants (SUIVRE LES DISPOSITIONS DU PROCESSUS « HYGIENE ET SECURITE »)

· Assurer la veille documentaire (vérification du contenu) des instructions techniques de tous les automates et techniques manuelles (SUIVRE LES DISPOSITIONS DU PROCESSUS « GESTION DOCUMENTAIRE)


	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


f. Post analytique 

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Résultats validés techniquement


	Résultats d’examens urgents fiables, transmis aux prescripteurs dans le délai compatible à une prise en charge urgente du patient Résultats d’examens validés biologiquement, transmis 

Comptes-rendus d’examens validés, interprétés et diffusés

Moyens de transmission des résultats (électronique et papier) opérationnels

Echantillons conservés dans de bonnes conditions 

	Client(s) :
	Prescripteurs, Services de soins, Patients

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables 
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Transmettre des résultats d’examen dans des délais compatibles à une bonne utilisation clinique et dans le respect de la confidentialité
Transmettre des résultats d’examen fiables, validés biologiquement et interprétés

Disposer d’échantillons conservés dans les conditions adéquates en cas de reprise

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Validation biologique des résultats et interprétation

· Transmission des résultats

· Transmission des résultats en cas de valeur d’alerte ou de valeur critiques et traçabilité

· Elaboration du compte rendu des résultats
· Transmission du compte rendu de résultat, gestion des duplicatas et des corrections.

· Assurer l’exactitude et la véracité des résultats d’examens transmis 
· Valider les résultats bruts en urgences (validation technique)

· Interpréter et valider les résultats d’examens biologiquement urgents 
· Mise en sérothèque des échantillons

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141

	


g. Ressources humaines

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
  SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Personnel répondant aux critères de recrutement

Expression de besoin / fiches de poste/ fiche de fonction

	Personnel compétent, formé et habilité

Dossier du personnel complet

Personnel en effectif suffisant

	Client(s) :


	Tous les processus du SMQ

Patients, médecins prescripteurs, personnel soignant

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Organiser, gérer, optimiser les compétences de tous le personnel

Améliorer sa polyvalence et son autonomie

Avoir les ressources optimales 

Fournir à l’organisation, des collaborateurs qui possèdent des compétences et des connaissances pour remplir efficacement leur rôle

	DETAILS DES ACTIVITES

	Gérer les recrutements (recherche personnel, entretien d’embauche, sélection, accueil)

Gérer la formation externe (recueil des besoins en formation, chercher les organismes, lancer la formation, évaluation de la formation, suivi individuel de la formation) et le plan de formation

Gérer la formation interne (recueil des besoins en formation, déterminer des tuteurs et formateurs internes, lancer la formation, livret d’intégration, évaluation de la formation, suivi individuel de la formation)

Suivre les compétences et le maintien des compétences du personnel à travers la procédure de formation initiale, les feuilles d’habilitation, la matrice de compétences (point sur les formations, évaluation du personnel)

Gérer les fiches de fonctions et fiches de postes de travail. Gérer l’organigramme du laboratoire (tenir à jour)

Gérer les dossiers du personnel (formations, liste du personnel dans un registre)

Gérer les qualifications du personnel (diplômes, reconnaissances ou autres disponibles dans les dossiers du personnel)

Gérer la confidentialité du personnel (formations, liste du personnel dans un registre)

Gérer les entretiens professionnels individuels (Trame du logiciel de GPMC pour le collaborateur et l’évaluateur)

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


h. Gestion des réactifs et consommables

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
REALISATION



 FORMCHECKBOX 
  SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Besoin d’achats de matériels analytiques, d’équipements de mesures et d’essais, de consommables, réactifs, petits matériels 

Besoin de services
	Produit conforme aux attentes et exigences

Service conforme aux attentes 

	Client(s) :
	Utilisateurs de tous les processus de réalisation (métier)
Ensemble du personnel

Equipes soignantes

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Maîtriser  l’activité de gestion des fournisseurs
Maîtriser  l’activité de gestion des approvisionnements et commandes 

Maîtriser  l’activité de gestion des stocks

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Sélectionner et évaluer les fournisseurs critiques

· Gérer les contrats et courriers des fournisseurs

· Lister l’ensemble des fournisseurs et prestataires de services (critiques et non critiques)

· Réévaluer les fournisseurs critiques une fois par an en fonction de certains critères

· Contrôler les marchandises (réactifs, consommables, petits matériels, tubes) à réception suite à une commande

· Assurer la réception d’un nouveau matériel analytique ou de métrologie (contrôle, installation)

· Gérer les certificats de conformité et certificats d’analyses
· Réaliser des demandes d’approvisionnements et gérer les commandes 

· Gérer les documents  administratifs  (commandes, Bons de livraison, factures) 

· Gérer les stocks (stockage et déstockage pour la réalisation des analyses)

· Gérer des inventaires réguliers

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


i. Gestion du matériel

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Equipements et prestations nécessaires à la réalisation des analyses
	Disposer d’un matériel performant et maintenu afin d’assurer la qualité des analyses

Faire évoluer le parc équipement en fonction des évolutions techniques et des exigences clients

	Client(s) :
	Patients, prescripteurs, équipes soignantes, personnel  

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004 

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables 
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité Objectifs généraux

(finalité) :
	Disposer d’un matériel performant et maintenu afin d’assurer la qualité des examens

Faire évoluer le parc équipement en fonction des évolutions techniques et des exigences clients

Avoir de matériel entretenue, vérifié et étalonné par des prestataires dont les compétences ont été reconnues

Assurer la traçabilité de toutes ces actions de maintenances, de vérification et d’étalonnage

Assurer le raccordement au système international 

Avoir du matériel identifié et suivi

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Etablir une liste des équipements critiques 

· Identifier les équipements critiques (référence unique)

· Identifier les équipements soumis à la traçabilité métrologique des mesures

· Etablir des fiches signalétiques pour le matériel critique et fiches de vie (incidents)

· Etablir un planning de maintenance interne

· Etablir un planning de maintenance externe  

· Gérer la traçabilité des maintenances internes et externes

· Gérer la traçabilité métrologique des mesures

· Suivre la conformité du matériel 

· Fixer les tolérances pour le matériel soumis à un contrôle métrologique

· Assurer le suivi  métrologique des mesures
· S’assurer du respect des consignes fixées
· Assurer et suivre les étalonnages et/ou vérifications 
· Réaliser et suivre de la documentation associée

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


j. Informatique

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
REALISATION



 FORMCHECKBOX 
SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Données administratives, médicales, analytiques, de facturation à saisir dans les systèmes informatiques ou données issues d’autres programmes 
	L’intégrité authenticité et confidentialité des données surveillées

Exactitude des transmissions des données

Mesures préventives déterminées en cas de pannes 

	Client(s) :


	Utilisateurs de tous les processus du LBM, Patients, Médecins prescripteurs, Personnel soignant, Personnel administratif

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux (finalité) :
	Garantir la protection et la confidentialité des données médicales sur le système informatique du Laboratoire (SIL)
Gérer l’ensemble des logiciels informatiques utilisés par le LBM (MIDDLEWARE, Gestion de la température, gestion de la qualité, gestion des stocks, gestion des contrôles qualité)
S’assurer de la transmission de l’intégrité des données (résultats)

S’assurer de la transmission de l’intégrité des données des systèmes analytiques vers le système informatique du Laboratoire (SIL)

Disposer d’outils de travail et de communication performants

Fournir la continuité du service en cas de pannes

Gérer le réseau informatique 

Gérer les sauvegardes informatiques 

Gérer les procédures dégradées en cas de pannes informatiques

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Gérer la maintenance du système informatique (SIL du laboratoire et autres logiciels)

· Gérer la maintenance du matériel et logiciel informatique (logiciels, ordinateurs, périphériques, serveurs, onduleurs, MIDDLEWARE, Gestion de la température, gestion de la qualité, gestion des stocks, gestion des contrôles qualité)
· Gérer les droits d'accès pour s’assurer de la confidentialité (LOGIN, identifiant, mot de passe)

· Administrer les droits d'utilisation (administrateurs, utilisateurs)

· Garantir la traçabilité des utilisateurs

· Garantir la traçabilité des modifications

· Qualification :

· Réaliser des dossiers tests pour garantir la transmission des données médicales (résultats) du SIL vers les destinataires des comptes-rendus de résultats 

· Réaliser des dossiers tests pour garantir la transmission des données médicales (résultats) des systèmes analytiques vers le SIL 

· Assurer les sauvegardes des données médicales et autres (récupération et stockage des données)

· Vérifier l’intégrité des sauvegardes réalisées

· Assurer un environnement sain pour l’installation du matériel informatique (salle climatisée, température régulée)

· Assurer la sécurité du système informatique du laboratoire (salle fermée avec digicode ou autres)

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES 

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


Hygiène, sécurité, environnement, confidentialité

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Besoin d’assurer les règles d’hygiène et de sécurité 
Besoin de faire respecter des règles d’hygiène et de sécurité

Besoin de gérer les déchets produits par le laboratoire 
	Règles d’hygiène et de sécurité comprises, respectées 

Personnel formé aux règles d’hygiène et de sécurité
Consignes de gestion des déchets du laboratoire respectées

	Client(s) :


	Utilisateurs de tous les processus identifiés du LBM

Patients

Tout le personnel du LBM

	Pilote(s) et Co-pilote(s) 
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et améloiration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(finalité) :
	Assurer la sécurité du personnel et des clients

Assurer des locaux propres afin d’évoluer dans un environnement propre, sain et agréable
Eliminer les déchets engendrés par les différentes activités conformément à la réglementation en vigueur

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Réaliser une évaluation des risques professionnels au sein du Laboratoire

· Réaliser le Document Unique (DU)
· Réviser une fois par an le Document Unique

· Maîtriser l’accès aux locaux 

· Maîtriser le respect de la confidentialité des informations accessibles aux personnes extérieures au laboratoire
· Maîtriser les risques biologiques, électriques, chimiques, incendie, et autres

· Prévoir des méthodes de prévention, (EPC, EPI, signalisation, matériel de sécurité, dispositifs de sécurité)

· Assurer l’hygiène dans le laboratoire (nettoyage des mains, règles d’hygiène et de sécurité)

· Assurer l’entretien et nettoyage des locaux (sols, paillasse, pièces techniques,…)

· Gérer et s’associer à l’élimination des déchets (conditionnement, tri, stockage et transfert) 

· Gérer les accidents de travail (gestion administrative, prise en charge au moment de l’accident, déclaration suivi du personnel)

· S’associer à la sécurité du personnel à travers les vaccinations, les visites médicales par la médecine du travail
· Gérer le secourisme (trousse de secourisme, armoire à pharmacie)
· S’associer à la vérification des installations électriques

· S’associer à la vérification périodique des dispositifs de sécurité incendie

· Définir les activités impartis aux services institutionnels « Hygiène, Sécurité et gestion des risques professionnels » le cas échéant.

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


k. Sous traitance

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Demande d’examens à sous-traiter
	Résultats d’examens sous-traités transmis et archivés au laboratoire

	Client(s) :
	Patients, Prescripteurs

	Pilote(s) et Co-pilote(s)  
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation et amélioration
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende 
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	
	

	Objectifs généraux 

(Finalité) :
	Répondre aux demandes d’examens prélevés mais non réalisés par le laboratoire en respectant les exigences des patients et prescripteurs en termes de délais, fiabilité et qualité 
Garantir la traçabilité et la confidentialité


	DETAILS DES ACTIVITES

	· Sélectionner et évaluer les laboratoires sous-traitants

· Identifier les examens sous-traités 

· Valider les demandes d’examens sous-traités 

· Respecter les conditions pré-analytiques pour le patient avant le prélèvement 

· Transmettre les informations cliniques et administratives indispensables pour l’interprétation des résultats

· Respecter les conditions pré-analytiques pour les échantillons après le prélèvement

· Gérer les envois des échantillons biologiques 

· Gérer les transports des examens selon les exigences règlementaires

· Gérer la réception des résultats d’examens 

· Assurer la validation biologique des résultats sous-traités
· Garantir la transmission des résultats d’examens aux demandeurs (patients prescripteurs)

· Archiver au laboratoire les résultats sous-traités
· Gérer les contrats et les revues de contrats avec les laboratoires sous-traitants 

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141


l. Biologie délocalisée

	Type de processus

	 FORMCHECKBOX 
 MANAGEMENT


 
 FORMCHECKBOX 
 REALISATION



 FORMCHECKBOX 
 SUPPORT 

	DONNEES D’ENTREE
	DONNEES DE SORTIE

	Prescription des examens de biologie délocalisée

Echantillons biologiques prélevés, identifiés, conformes aux exigences, prêts pour analyse
	Résultats validés biologiquement dans les délais impartis, fiables et conformes

Moyen de transmission des résultats opérationnels

Echantillons conservés dans de bonnes conditions

	Client(s) :
	Patients, Prescripteurs, Equipes soignantes, Biologistes

	Pilote(s) et Co-pilote(s) :
	Se reporter à la cartographie des processus PR-GE-004

	INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS

	Processus
	Organisation
	Evaluation amélioration 
	Sous traitance
	Pré analytique
	Analytique
	Post analytique
	Ressources humaine
	Maitrise documentaire
	Hygiène
	Réactifs et consommables
	Matériel
	Informatique
	Biologie délocalisée

	Criticité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Légende
	Critique 
	
	Majeur
	
	Mineur
	
	Sans objet
	

	Objectifs généraux

(finalité) :
	Répondre aux exigences des patients et des prescripteurs en termes de délais, fiabilité, qualité des résultats

Assurer un système de management de la qualité efficace de la biologie délocalisée par le groupe EBMD

Contribuer à la prise en charge rapide du patient
Confort du patient lors du prélèvement ou du recueil

Prise en charge de l’état civil et administratif du patient
Réaliser des prélèvements conformément aux préconisations (manuel de prélèvement)
Respecter la confidentialité et la sécurité des données

Obtenir l’ensemble des informations nécessaires (patients, prescriptions médicales, médicaments, prises de médicaments : renseignements cliniques)

Maîtriser le transport des échantillons biologiques

Maitriser la traçabilité

Avoir une méthode validée et accréditée pour effectuer et garantir la qualité des analyses de biologie médicale demandées par la clientèle

Maintenir les compétences des utilisateurs

Transmettre des résultats d’examen fiables, validés biologiquement et interprétés

Disposer d’échantillons conservés dans les conditions adéquates en cas de reprise

	DETAILS DES ACTIVITES

	· Faciliter l’accès aux appareils de biologie délocalisée

· Recueillir l’ensemble des données nécessaires au préleveur et assurer leur transmission
· Réduire le stress du patient et le mettre dans les meilleures dispositions afin d’éviter les malaises

· Assurer la formation et l’habilitation du personnel réalisant les examens de biologie délocalisée

· Assurer la bonne saisie des données d’état civil et administratives

· Pourvoir un échantillon de qualité 
· Vérifier la concordance des informations portées sur la prescription, l’échantillon et le dossier patient et réaliser la traçabilité entre ces éléments par l’étiquetage de l’échantillon

· Assurer le prétraitement des échantillons destinés à certains examens
· Analyses échantillons de biologie délocalisée dans les délais prévus

· Gérer les dossiers de vérification et de validation de méthodes 

· Gérer la portée d’accréditation

· Gérer les maintenances pour les systèmes analytiques de biologie délocalisée du laboratoire

· Gérer les contrôles qualité internes (passage, évaluation)

· Gérer les calibrations (passage, évaluation)

· Gérer les contrôles qualités externes (passage des échantillons, planning, programmes d’évaluation de la qualité, enregistrement et conservation des résultats obtenus)

· Gérer les contrôles nationaux de la qualité (passage des échantillons, planning, ANSM, enregistrement et conservation des résultats obtenus)

· Gérer les comparaisons inter-laboratoires 

· Gérer les réactifs

· Réaliser les examens (passage des tubes échantillons)

· Effectuer la validation technique des résultats bruts obtenus par du personnel formé et habilité

· Gérer les valeurs de repasses (critères d’acceptation des valeurs de repasses ou de ré-analyses)

· Gérer les interférences analytiques

· Gérer les procédures dégradées en cas de panne des systèmes analytiques

· Gérer les systèmes analytiques en miroir ou en BACK UP

· Gérer les incertitudes de mesures 

· Gérer le suivi des performances analytiques de chaque automate 

· Eliminer les échantillons selon les règles établies

· Réaliser les maintenances des systèmes analytiques (SUIVRE LES DISPOSITIONS DU PROCESSUS « GESTION DU MATERIEL»)

· Assurer l’élimination des déchets liquides des automates et autres déchets solides contaminants (SUIVRE LES DISPOSITIONS DU PROCESSUS « HYGIENE ET SECURITE »)

· Assurer la veille documentaire (vérification du contenu) des instructions techniques de tous les automates et techniques manuelles (SUIVRE LES DISPOSITIONS DU PROCESSUS « GESTION DOCUMENTAIRE)
· Validation biologique des résultats et interprétation

· Transmission des résultats

· Elaboration du compte rendu des résultats
· Transmission du compte rendu de résultat, gestion des duplicatas et des corrections.

	INDICATEURS DE PERFORMANCE

	Cf EN-GE-086  Tableau de suivi des indicateurs qualité

	ANALYSE DES RISQUES

	Se reporter à la gestion des risques EN-GE-141
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