
18MAQ Manuel  ÄȭAssurance Qual i té ɀ Version  4 - Avril 2018 

Page 1 sur 40 
 

 

 
 

MANUEL  
5Ω!{{¦w!b/9 v¦![L¢9 

Laboratoire de Biologie Médicale  

du Pôle Infectiologie  

Pr D. Raoult ς Pr M. Drancourt ς Pr B. La Scola 

             

 Assistance Publique Hôpitaux de Marseille 

Institut Hospitalo - Universitaire Méditerranée Infection 

19-21 Boulevard Jean Moulin 

13385 Marseille Cedex 5 

www.ap-hm.fr  www.mediterranee-infection.com 

Secrétariat Laboratoires 

Téléphone Fax 
Laboratoire 
de Garde 

POC IHU POC Nord 

04 13 73 20 51 04 13 73 50 52 04 91 38 69 98 04 13 73 20 60 04 91 96 52 06 

  04 91 38 69 88   
 

V4 

Avril 

2018 

Rédigé par : 

Richard SALACHA 
 

Validé par :  

Véronique FILOSA  
 

Approuvé par :  

Michel DRANCOURT 



18MAQ Manuel  ÄȭAssurance Qual i té ɀ Version  4 - Avril 2018 

Page 2 sur 40 
 

 

L
 B

 M
  

 d
 u

  
 P

 ô
 l

 e
   

I 
n

 f
 e

 c
 t

 i
 o

 l
 o

 g
 i

 e
   

A
 P

 H
 M

 

 

MANUEL DΩASSURANCE QUALITE 
 
 
 
 
 

Laboratoire de Biologie Médicale du Pôle Infectiologie 
(Fédération de Microbiologie Clinique) 

 
 
 
 
 
 

Entrée en vigueur le : 06/04/ 2018 
 

Diffusion contrôlée: Ã oui Ã non 

Remis à : 

Le : 
 
 

 
Avertissement : 

 

Ce manuel est la propriété du Laboratoire de Biologie Médicale du Pôle Infectiologie ς Assistance 

Publique Hôpitaux de Marseille 

 

Aucune reproduction même partielle ne peut être réalisée sans ƭΩautorisation écrite de la direction. Le 

possesseur dΩun exemplaire est tenu de le restituer sur simple demande de la direction. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Cette nouvelle version a été intégralement révisée. Il convient de la considérer comme un nouveau 
document. 

 

Référence : 
  

NF EN ISO 15189 Laboratoires de biologie médicale ς Exigences concernant la qualité et la compétence 

 REDACTION  
DERNIERE  

REVISION  
VALIDATION  APPROBATION  

Nom / Fonction  

Richard SALACHA / 

Ingénieur Qualité  

 

Véronique FILOSA/ 

CMT 

Richard SALACHA /  

Ingénieur Qualité  

 

Véronique FILOSA 

/  

Cadre Supérieure 

de Pôle  ï RAQ 

 

 

Pr M. DRANCOURT  

Biologiste 

responsable 

Laboratoire  

Date  02/05/2013  26/03/2018  03 /04 /2018  06/04 /2018  



18MAQ Manuel  ÄȭAssurance Qual i té ɀ Version  4 - Avril 2018 

Page 3 sur 40 

 

 

Sommaire 
 

I. PRESENTATION ........................................................................................................................................... 4 

A) [Ω!ǎǎƛǎǘŀƴŎŜ tǳōƭƛǉǳŜ ŘŜǎ IƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ aŀǊǎŜƛƭƭŜ ό!tIaύ ..................................................................... 4 

B) [ΩLƴǎǘƛǘǳǘ IƻǎǇƛǘŀƭƻ-Universitaire Méditerranée Infection ..................................................................... 5 

C) Les unités de soins du Pôle Infectiologie ................................................................................................ 5 

D) Le LBM du pole infectiologie .................................................................................................................. 5 

E) Accréditation .......................................................................................................................................... 7 

II. POLITIQUE QUALITE ................................................................................................................................... 8 

III. PROCESSUS MANAGEMENT ..................................................................................................................... 10 

A) Approche par processus et cartographie ............................................................................................. 10 

B) Organisation qualité ............................................................................................................................. 11 

C) Pilotage ................................................................................................................................................. 12 

D) Amélioration continue de la qualité ..................................................................................................... 12 

E) Communication .................................................................................................................................... 16 

IV. PROCESSUS SUPPORTS ............................................................................................................................. 16 

A) Gestion des Ressources Humaines ....................................................................................................... 16 

B) Politique de confidentialité .................................................................................................................. 19 

C) Les locaux ............................................................................................................................................. 21 

D) La sécurité des locaux ........................................................................................................................... 23 

E) Gestion du matériel et des consommables .......................................................................................... 25 

V. OPERATIONNEL......................................................................................................................................... 31 

A) Pré-Analytique ...................................................................................................................................... 31 

B) Analytique ............................................................................................................................................. 34 

C) Post-analytique ..................................................................................................................................... 36 

HISTORIQUE DES MISES A JOUR ....................................................................................................................... 38 

 



18MAQ Manuel  ÄȭAssurance Qual i té ɀ Version  4 - Avril 2018 

Page 4 sur 40 

 

I. PRESENTATION 

 

A) [Ω!ǎǎƛǎǘŀƴŎŜ tǳōƭƛǉǳŜ ŘŜǎ IƾǇƛǘŀǳȄ ŘŜ aŀǊǎŜƛƭƭŜ ό!tIaύ 

 

Centre Hospitalier Régional et Universitaire de la région Provence - Alpes-Côte d'Azur, ƭΩAssistance 

Publique - Hôpitaux de Marseille (AP-HM) est un établissement public de santé, régi par le Code de la 

Santé Publique. Il a une mission de Service Public qui recouvre le soin et la prévention, l'enseignement et 

la recherche. 

Son investissement important dans la formation permanente d'un personnel hautement qualifié permet 

à l'AP-HM d'offrir la meilleure prestation de soin et le meilleur accueil au patient. 

Ouverte sur l'extérieur, elle développe une politique dynamique de partenariat et de mise en place de 

réseaux avec l'ensemble des acteurs du système de soins de la région, mais aussi nationaux et 

internationaux (établissements publics et privés, médecine libérale). 

LΩobjectif commun de toutes les structures de ƭΩAP-HM est dΩŀpporter les meilleurs soins aux patients 

quΩŜƭƭŜ reçoit. Les laboratoires visent une qualité optimale du service rendu avec pour objectif  premier 

de satisfaire les besoins de leurs clients. 

LΩ!P-HM se structure autour dΩun siège administratif  (où sont localisées ƭΩŜnsemble des Directions 

Centrales en charge du fonctionnement de ƭΩinstitut ion), et de quatre établissements hospitaliers : 

¶ Hôpital Nord, 

¶ Hôpital de la Conception, 

¶ Hôpitaux de la Timone (adultes, enfants et Infectieux) 

¶ Hôpitaux Sud (Hôpital Sainte Marguerite et Hôpital Salvator) 

 

 

Les organigrammes institutionnels sont disponibles sur le site internet de ƭΩAP-HM (http:/ / fr.ap- hm.fr/). 

Le Laboratoire collabore avec lΩŜƴǎemble des acteurs institutionnels (services de soins, administratifs 

et logistiques). 

http://fr.ap-/
http://fr.ap-/


18MAQ Manuel  ÄȭAssurance Qual i té ɀ Version  4 - Avril 2018 

Page 5 sur 40 

 

B) [ΩLƴǎǘƛǘǳǘ IƻǎǇƛǘŀƭƻ-Universitaire Méditerranée Infection 

[ΩLƴǎǘƛǘǳǘ IƻǎǇƛǘŀƭƻ-Universitaire (IHU) Méditerranée Infection a été créé pour condenser les moyens de 

lutte contre les maladies infectieuses. Il est reconnu comme un pôle majeur et stratégique par le décret 

du 30 nov 2011. Il est localisé sur le sitŜ ŘŜ ƭΩƘƾǇƛǘŀƭ ŘŜ ƭŀ ¢ƛƳƻƴŜΣ Ŝǘ ƘŞōŜǊƎŜ ƭŜǎ ǳƴƛǘŞǎ ŘŜ ǎƻƛƴǎ Ŝǘ ƭŜ 

LBM du Pôle Infectiologie.  

Afin de mener à bien ses missions de recherche clinique, épidémiologique, de développement de la 

ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜΣ ƭŀ ǎǘǊŀǘŞƎƛŜ ŘŜ ƭΩLI¦ ǎΩŀǇǇǳƛŜ ǎǳǊ ǳƴ ǘǊŀǾŀƛƭ ǎȅƴŜǊgique entre les unités de soin, les 

ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŘŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎΣ ƭŀ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ Ŝǘ ƭΩŜƴǎŜƛƎƴŜƳŜƴǘκ ƭŀ ŦƻǊƳŀǘƛƻƴΦ !ƛƴǎƛΣ ƭŜ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ ŎƻƴǎŜǊǾŜ ŘŜ 

nombreux prélèvements durant de longues périodes afin de pratiquer des campagnes de recherche sur 

de nouveaux germes, des germes rares ou pour développer de nouvelles techniques de diagnostic 

innovantes. De nombreux étudiants en sciences, en médecine, en master et en thèse participent à ces 

projets et se forment pour être opérationnels sur les problématiques de santé de demain.  

5Ŝǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ƴƻƴ ŘŜƳŀƴŘŞŜǎ ǇŀǊ ƭŜ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊ ǇŜǳǾŜƴǘ şǘǊŜ ǊŀƧƻǳǘŞŜǎ ŀŦƛƴ ŘΩŞǘŀōƭƛǊ ǳƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ 

complet ou de mener des études épidémiologiques. La facturation respecte cependant les examens 

demandés. 

 

C) Les unités de soins du Pôle Infectiologie 

[ΩLƴǎǘƛǘǳǘ IƻǎǇƛǘŀƭƻ-Universitaire (IHU) Méditerranée Infection accueille dans ses locaux les unités de soin 

du Pôle Infectiologie :  

MIT - Maladies Infectieuses et Tropicales 

MIA - Maladies Infectieuses Aigues 

MIC - Maladies Infectieuses Chroniques  

Mais également des unités pour les consultations, la vaccination et le conseil au voyage. 

 

D) Le LBM du pole infectiologie 

Le LBM Pôle Infectiologie est est constitué par : 

¶ les laboratoires hospitaliers de Bactériologie, Virologie, Parasitologie, Mycologie, Immuno-

Allergologie, et Hygiène environnementale (IHU Timone) 

¶ [Ŝǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜǎ « Point Of Care » (POC) (IHU Timone et Nord) 

¶ Les unités de recherche VITROME et MEPHI, anciennement Unité Mixte de Recherche sur les 

Maladies Infectieuses et Tropicales Emergentes (URMITE, INSERM-CNRS-IRD-Aix Marseille Université)  

 

Les laboratoires sont localisés sur 2 sites géographiques : 

¶ LΩIHU Méditerranée Infection (sur le site Timone) (19-21 Bd Jean Moulin, 13385 Marseille) 

¶ LΩhôpital Nord (chemin des Bourrelly 13015 Marseille) 
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Ils reçoivent les prélèvements des hôpitaux de ƭΩAP-HM et dΩétablissements extérieurs. Deux laboratoires 

POC situés à ƭΩhôpital Nord et à ƭΩLI¦ ¢ƛƳƻƴŜ traitent les examens urgents nécessitant un diagnostic 

rapide (provenant principalement de services dΩurgences, réanimation, infectieux). 

 

1. Direction du laboratoire 

Directeur du LBM pôle Infectiologie : Pr Didier RAOULT 

Directeur référent pôle : M. Serge BORSA 

Coordonnateur de pôle : Pr Philippe BROUQUI 

 

2. Politique générale 

La stratégie du laboratoire repose sur un positionnement technologique de pointe et sur une 

performance organisationnelle. LΩobjectif  est dΩŀpporter aux patients et aux médecins prescripteurs 

une qualité ŘΩŀnalyse optimale en termes de délais, de fiabilité et de conseil. 

Le management est guidé par un programme dΩŞǉuipements performants (automatisation des plateaux 

techniques), une politique des ressources humaines dynamique (professionnalisation des fonctions, 

programme dΩévaluation des compétences et programme de formations techniques) ainsi quΩune 

organisation qualité déjà évaluée par plusieurs audits du COFRAC. 

 

3. 5ƻƳŀƛƴŜǎ ŘΩŀŎǘƛǾƛǘŞ 

Le LBM regroupe diverses activités réparties en 2 entités : 

 

LBM pôle infectiologie - IHU Méditerranée Infection site Timone 

CNR des Rickettsies, Coxiella et Bartonella 

CNR de la Toxoplasmose 

19-21 Bd Jean Moulin, 13385 Marseille cedex 5 

Tel : 04 13 73 20 51       Fax : 04 13 73 20 52 

Horaires dôouverture : 24h/24 7 jours sur 7 

Chef de service : Pr D. RAOULT 

Directeur du CNR : Pr P.E Fournier 
Chef de service : Pr M. DRANCOURT Chef de service : Pr B. LASCOLA 

Biologie moléculaire Hygiène hospitalière Secteur NSB3 

Cultures Cellulaires 

Cultures Virales 
Sérologie et biologie moléculaire 

CNR des Rickettsies 

Bactériologie, Parasitologie et Mycologie 

de routine 

Sérologies, charges virales Mycobactéries 

Crise en maladies infectieuses 

(épidémies, bioterrorisme) 
Epidémiologie Point Of Care Timone (diagnostic 

dôurgence) 
Dosages antibiotiques 
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LBM pôle infectiologie - CHU Nord  

Chemin des Bourrelly 13915 Marseille cedex 20 

Tel : 04 91 96 52 06  Fax : 04 91 38 55 18 

Horaires dôouverture : 24h/24 7 jours sur 7 

Chef de service : Pr M. DRANCOURT 

Point Of Care Nord (diagnostic dôurgence) 

 
 

ü [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ ŘΩŜȄǇŜǊǘƛǎŜ 

Le LBM Pôle Infectiologie est reconnu comme le Centre National de Référence (CNR) des Rickettsies, 

Bartonella et Coxiella et est membre du CNR de la toxoplasmose. Ce statut justifie ses fonctions de 

ǎǳǊǾŜƛƭƭŀƴŎŜΣ ŘŜ ŎƻƴǎŜǊǾŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ǎƻǳŎƘŜǎ Ŝǘ ǎŀ ŎŀǇŀŎƛǘŞ  ŘΩƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ǎƛǘǳŀǘƛƻƴǎ ŞǇƛŘŞƳƛǉǳŜǎ 

ou inexpliquées. Il est également un laboratoire de référence dans le domaine du bioterrorisme et 

danǎ ƭΩŜxpertise judiciaire. 

 

ü [ΩŀŎǘƛǾƛǘŞ de recherche et dΩŜnseignement 

LΩURMITE a donné naissance à deux équipes, VITROME et MEPHI. Le laboratoire, conjointement avec les 

autres équipes hébergées au sein de lΩIHU, investigue de nombreux thèmes de recherche : infections 

tropicales et Méditerranéennes, Evolution et Phylogénie, microbiote humain, virologie médicale, virus 

géantsΧ Il participe aussi activement à lΩenseignement des étudiants de ƭΩuniversité dΩAix-Marseille 

Université. 

 

4. tƻƭƛǘƛǉǳŜ ŘΩŞǘƘƛǉǳŜ Ŝǘ ŘΩƛƴǘŞƎǊƛǘŞ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ 

Les règles dΩŞthique du laboratoire sont guidées par le respect du code de déontologie médicale et des 

obligations professionnelles, (loi du 4 mars 2002 relatif  aux droits des patients, Loi n° 83-634 du 13 

juillet 1983 portant droits et obligations des fonctionnaires). 

LΩobligation du laboratoire, de garantir le bien-être et les intérêts du patient, doit toujours être la 

considération première et prévaloir dans toutes ses activités. 

Ces règles garantissent de traiter tout patient équitablement et nous préservent de tout conflit dΩƛntérêt 

pouvant nuire à la réalisation de nos missions. 

 

E) Accréditation 

Depuis le 01 Décembre 2014, le LBM pôle Infectiologie est accrédité selon la norme NF EN ISO 15189 

sous le N° 8-3446. [Ŝǎ ǇƻǊǘŞŜǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ǎƻƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƭŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ǎƛǘŜ www.cofrac.fr 

La procédure 18ANAP1MO1 ŘŞŎǊƛǘ ƭŜǎ ƳƻŘŀƭƛǘŞǎ ŘŜ DŜǎǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǇƻǊǘŞŜ ŦƭŜȄƛōƭŜ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴΦ 

http://www.cofrac.fr/
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II. POLITIQUE QUALITE 
 

 
[ŀ ǊŞŦƻǊƳŜ ŘŜ ƭŀ .ƛƻƭƻƎƛŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ŘŞŦƛƴƛŜ ǇŀǊ ƭΩƻǊŘƻƴƴŀƴŎŜ ƴϲ нлмл-пф Řǳ мо ƧŀƴǾƛŜǊ нлмлΣ ŀ ŎƻƴŘǳƛǘ ƭΩ!t-

HM à définir le LBM du pôle infectiologie. Celui-ci a pour mission de promouvoir la lutte contre les 

maladies infectieuses.  

 

Notre politique qualité repose sur 4 objectifs principaux définis lors de la dernière revue de 

direction :  

1/ Maîtriser notre organisation et nos processus de management :  

ü Développer et organiser notre Système de Management Qualité dans une approche par 

processus.  

ü Piloter le LBM au quotidien avec la tenue de COPIL, CODIR et bureaux de Pôle 

ü Poursuivre le déploiement du système documentaire homogène informatisé au sein du LBM, afin 

ŘΩŀǘǘŜƛƴŘǊŜ ƭΩƻōƧŜŎǘƛŦ ζ ȊŞǊƻ ǇŀǇƛŜǊ ηΣ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜ млл҈ ŘŜ ƴƻǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎΦ  

 

2/ Poursuivre la surveillance épidémiologique  

Collaboration des principaux laboratoires de bactériologie privés et publics de la région PACA, officialisée 

en Mars 2014. Objectifs :  

ü !ƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ǊŞǎƛǎǘŀƴŎŜǎ ŀǳȄ ŀƴǘƛōƛƻǘƛǉǳŜǎ Ŝƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭΩ!w{Φ  

ü Surveillance des épidémies et des évènements anormaux  

ü 9Ƴƛǎǎƛƻƴ ŘΩǳƴ ōǳƭƭŜǘƛƴ ŞǇƛŘŞƳƛƻƭƻƎƛǉǳŜ ƘŜōŘƻƳŀŘŀƛǊŜ όǎƛǘŜ ƛƴǘŜǊƴŜt IHU)  

 

3/ Améliorer nos performances analytiques en termes de fiabilité et de délai de rendu de résultats, 

pour la satisfaction de nos clients  

ü Développer une approche de diagnostic par syndromes (bons et kits) 

ü Promouvoir la polyvalence du personnel pour une meilleure prise en charge des analyses 

ü Maintenir pour le personnel un programme de formation adapté au développement de nouvelles 

compétences hautement qualifiées.  

 

4/ Développer des méthodes analytiques innovantes en promouvant la recherche et en maintenant un 

équipement à la pointe du progrès.  

ü Développer et adapter de nouvelles techniques de diagnostic.  

ü aŀƛƴǘŜƴƛǊ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳƳŜ ŘΩŀŎƘŀǘ Ŝǘ ŘŜ ǊŜƴƻǳǾŜƭƭŜƳŜƴǘ ŘΩŞǉǳƛǇŜƳŜƴǘǎ ƘŀǳǘŜƳŜƴǘ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴǘǎ 

en collaboration avec les directions supports. 
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Nous nous engageons ainsi, à développer les compétences du personnel, et à mettre en application les 

exigences de la norme NF EN ISO 15189 v2012Σ ǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ ŘŜ ƭΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜǎ ŘŜ 

ōƛƻƭƻƎƛŜ ƳŞŘƛŎŀƭŜΦ bƻǳǎ ǎƻƭƭƛŎƛǘƻƴǎ ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ Řǳ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭ Ł participer au système qualité et à 

ǊŜǎǇŜŎǘŜǊ ƭŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ǇƻǳǊ ŀǎǎǳǊŜǊ ŘŜǎ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ ŎƻƴŦƻǊƳŜǎ ŀǳȄ ōƻƴƴŜǎ ǇǊŀǘƛǉǳŜǎ 

ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴƴŜƭƭŜǎΦ [Ŝ ƭŀōƻǊŀǘƻƛǊŜ ǎΩŜƴƎŀƎŜ ŘƻƴŎ Ł ǊŜƴŘǊŜΣ ǳƴŜ ǇǊŜǎǘŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜ Ł ƭŀ ƘŀǳǘŜǳǊ ŘŜ ǎŀ 

responsabilité envers les patients et les médecins prescripteurs. 

 

Engagement de la Direction du laboratoire 
 

Le chef de pôle et les chefs de service sΩengagent à fournir tous les moyens humains et matériels 

nécessaires au développement, à la pérennisation de notre système de management de la qualité et au 

maintien de la satisfaction de nos clients. 

La réussite de nos objectifs sera le garant de notre compétence et de la confiance de nos clients. Pour 

tenir nos engagements, nous confions aux Dr. Jean Paul CASALTA, Emmanouil ANGELAKIS et Mme 

Véronique FILOSA la mission de Responsable Assurance Qualité (RAQ) pour coordonner et mettre en 

ǆuvre la politique qualité de notre laboratoire. Ils sont aidés dans cette mission par deux Ingénieurs 

Qualité et les cadres médico-techniques.  
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III. PROCESSUS MANAGEMENT 

Le LBM pôle Infectiologie est dirigé par le Professeur RAOULT, en collaboration avec les Professeurs chefs 

de services et Biologistes responsables de secteurs. Les cadres de santé assurent la gestion et le 

management du laboratoire au quotidien. (Organigrammes Fonctionnels, Médicaux et Administratifs du 

laboratoire en annexe). 

 

A) Approche par processus et cartographie  

Pour être en accord avec la version 2012 de la norme NF EN 15189, le LBM pôle infectiologie a intégré 

ƭΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎΦ Trois catégories de processus sont définies au sein du LBM.  

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

Les processus sont détaillés dans la cartographie suivante : 

 

PROCESSUS DE 

MANAGEMENT 

PROCESSUS 

OPERATIONNEL 

PROCESSUS 

SUPPORT 

¢Ǌƻƛǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŎƻƴǘǊƛōǳŜƴǘ Ł ƭŀ ŘŞǘŜǊƳƛƴŀǘƛƻƴ Ŝǘ Ł ƭΩŞƭŀōƻǊŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ 

politique, au déploiement des objectifs et aux orientations stratégiques du laboratoire.  

Ces procesǎǳǎ ŘŞŎǊƛǾŜƴǘ ƭΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƻƴǘƛƴǳŜ ŘŜ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞΣ ƭŀ ŎƻƳƳǳƴƛŎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ƭŜ 

pilotage interne du laboratoire. 

[Ŝǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ƻǇŞǊŀǘƛƻƴƴŜƭǎ ǎƻƴǘ ƭŜ ŎǆǳǊ Řǳ ƳŞǘƛŜǊΦ  

Ils se décomposent en 3 processus clés : 

Les processus pré-analytique, analytique et post-analytique. 

Les processus supports gèrent les ressources humaines, matérielles, informatiques,  

locaux et environnement, ainsi que les autres ressources nécessaires pour offrir des 

conditions optimales pour une prestation de qualité.  
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B) Organisation qualité 

La direction du LBM pôle Infectiologie confie le management du système Qualité à un Biologiste 

Responsable Assurance Qualité coordonnateur (RAQ) et à la Cadre Supérieure de Pôle. Ils pilotent la mise 

Ŝƴ ǆǳǾǊŜ du système Qualité, évaluent son efficacité et organise son évolution et sa pérennité. Ils ont 

tout pouvoir pour valider et faire appliquer les procédures du système qualité (Cf. Organigramme Qualité 

en Annexe).  

De plus, les biologistes de chaque secteur sont tous RAQ de leur secteur. Ils ont autorité pour piloter la 

qualité au sein de leur secteur. 

Chaque processus est managé par un ou plusieurs « Pilotes Processus » nommés par le directeur du LBM 

pôle Infectiologie (voir Tableau management des Processus ci-dessous). Le RAQ coordonnateur 

coordonne ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎ tƛƭƻǘŜǎ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ǇŀǊ ƭΩƛƴǘŜǊƳŞŘƛŀƛǊŜ ŘŜ ƭΩingénieur qualité.  

¦ƴŜ ŎŀǊǘŜ ŘΩƛŘŜƴǘƛǘŞ ŘŞŎǊƛǘ ŎƘŀǉǳŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǘ ŘŞŦƛƴƛǘ ǎŜǎ modalités de fonctionnement et de maitrise (Cf. 

document 18PILP1E0X) 

 

Management des Processus 

Processus 

général 
Code Processus Processus Pilote Processus 

MANAGEMENT 

PIL Pilotage 
RAQ Coordonnateurs 

Ingénieur Qualité 

ACQ 
Amélioration Continue de la 

Qualité 

RAQ Coordonnateurs 

Ingénieur Qualité 

COM Communication 
RAQ Coordonnateurs 

Ingénieur Qualité 

OPERATIONNEL 

PRE Pré-Analytique 
RAQ Secteurs 

Cadres Secteurs 

ANA Analytique 
RAQ Secteurs 

Cadres Secteurs 

POS Post-Analytique 
RAQ Secteurs 

Cadres Secteurs 

SUPPORT 

GRH 
Gestion des Ressources 

Humaines 

Cadre Supérieure 

Cadres Secteurs 

GRM 
Gestion des Ressources 

Matérielles 

Cadres Secteurs 

Ingénieur Matériel Equipement  

GRI 
Gestion des Ressources 

Informatiques 

Responsable informatique 

Référent informatique 

GLE Gestion des Locaux 
Cadre Supérieure 

Cadres Secteurs 
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C) Pilotage  
 
1. Pilotage continu 

Des assemblées générales mensuelles (soins et laboratoires), des réunions qualité et techniques 

hebdomadaires et des Comité de Pilotage du Laboratoire réunissent lΩensemble des cadres et biologistes 

séniors du laboratoire afin de piloter le système dΩun point de vue opérationnel. 

 

2. Revue Direction 

La revue de direction est effectuée une fois par an afin de ǎΩŀǎǎurer que le système qualité demeure 

constamment approprié. Un compte-rendu de la revue de direction liste lΩensemble des actions à 

conduire, le responsable de ƭΩŀŎǘƛon et la date butoir de réalisation. Cependant les chefs de service 

et/ou les RAQ coordonnateurs peuvent organiser des réunions extraordinaires si une évaluation 

intermédiaire du système qualité est jugée nécessaire. 

La procédure 18PILP1 décrit ƭΩorganisation du pilotage du système qualité. 
 

 
 

D) Amélioration continue de la qualité 
 

Ce processus est en lien étroit avec le pilotage. Il permet au laboratoire dΩŀugmenter le niveau de 

performance de ses prestations. Il comprend la maitrise et le suivi de : 

¶  La gestion documentaire (18ACQP1) 

¶  Le traitement des écarts (18ACQP2) 

¶  La gestion des audits (18ACQP3) 

¶  La gestion de ƭΩŀǊŎhivage (18ACQP4) 

 
1. Le système documentaire 

La documentation du LBM pôle infectiologie est ŎƻƳƳǳƴŜ Ł ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ ŘŜǎ ǎŜŎǘŜǳǊǎ ǉǳƛ ƭŜ ŎƻƳǇƻǎŜƴǘΦ 

Elle est en cours dΩƛnformatisation (Logiciel institutionnel Gesqual).  

LΩobjectif est de disposer dΩun système documentaire opérationnel, de limiter au maximum le nombre de 

procédures papier et de développer à terme une diffusion totalement informatisée.  

Les spécificités propres à chaque plateau technique sont décrites si besoin dans les procédures.  

 
 

ü Les documents 

Le système Qualité repose sur 5 types de documents: 

¶ Le Manuel dΩAssurance Qualité qui décrit lΩorganisation générale et les dispositions mises Ŝƴ ǆuvre 

par le Laboratoire (18MAQ). 
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¶ Les Procédures (P) décrivent les dispositions de management, de fonctionnement et techniques du 

Laboratoire 

¶ Les modes opératoires (MO) décrivent les modalités dΩŜxécution des procédures 

¶ Les documents de travail (D) fournissent des informations nécessaires à lΩexécution du travail 

¶ Les enregistrements (E) fournissent des preuves tangibles des activités effectués et des résultats 

obtenus. 

 
 ü Rédaction et validation documentaire 

Les procédures et les autres documents sont rédigés par ƭΩŜnsemble du personnel en fonction de ses 

compétences et de ses responsabilités. Elles sont validées par les cadres, ingénieurs du domaine, et/ou 

RAQ puis approuvées par les cadres et/ou les RAQ. Les ingénieurs qualité coordonnent ce travail puis 

mettent en ligne sur GESQUAL les documents finalisés, validés et approuvés.  

 
ü Mode de diffusion 

Le RAQ coordonnateur Ŝǘ ƭΩƛƴƎŞƴƛŜǳǊ vǳŀƭƛǘŞ décident du mode de diffusion de chaque document qualité. 

¶ Diffusion contrôlée : la liste des personnes destinataires est définie par le RAQ. 

¶ Diffusion générale : elle ǎΩapplique à tous les documents concernant lΩŜƴǎemble du personnel. La 

diffusion informatique via le logiciel de gestion documentaire Gesqual permet dΩƛnformer le personnel des 

nouvelles versions. Un traçage informatique permet de vérifier nominativement la consultation des 

documents. 

 
 ü Mise à jour 

Le MAQ est révisé 1 fois/an par les ingénieurs qualité en collaboration avec les RAQ coordonnateurs et les 

Cadres. La révision des documents est effectuée au minimum tous les 2 ans et à chaque fois que cela 

sΩŀvère nécessaire suite à : 

¶ des modifications organisationnelles et techniques survenues au Laboratoire 

¶ ƭΩŜȄamen de non conformités, de réclamations, des actions correctives 

¶ une modification du référenǘƛŜƭ ŘΩŀŎŎréditation 

Toutes les modalités de maîtrise des documents qualité sont décrites dans la procédure 18ACQP1. 

 
ü Revue de processus 

Les revues de processus sont réalisées soit hebdomadairement au sein du Comité de Pilotage, soit font 

ƭΩƻōƧŜǘ ŘŜ ǊŞǳƴƛƻƴǎ ŘŞŘƛŞŜǎ όŜȄ Υ tǊƻŎŜǎǎǳǎ tǊŞŀƴŀƭȅǘƛǉǳŜύΦ [ƻǊǎǉǳŜ ƭŜ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ Ŝǎǘ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ŘΩǳƴ ǎŜŎǘŜǳǊ 

Ł ƭΩŀǳǘǊŜΣ ƛƭ Ŝǎǘ ǊŜǾǳ ŀu cours des réunions techniques avec les biologistes, le pilote de processus, les 

ingénieurs qualité, les cadres et les acteurs du processus. Annuellement, les processus sont revus dans la 

ǊŜǾǳŜ ŘŜ 5ƛǊŜŎǘƛƻƴ Ŝǘ Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩŞǾŜƴǘǳŜƭǎ Ǉƭŀƴǎ ŘΩŀŎǘƛƻƴΦ  
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Pour chaque processus, elle s'attache à évaluer les résultats observés pendant la période écoulée, analyser 

les problèmes constatés, les risques, les résultats des audits internes et les suggestions du personnel. 

 

2. Le Traitement des écarts 

 ü Politique de gestion des réclamations 

Le recueil et le traitement des réclamations ont pour objectif de corriger les insatisfactions des patients et 

prescripteurs afin de garder leur confiance. Toute réclamation est traitée dans les plus brefs délais 

conformément à la procédure. Les actions curatives et les actions préventives issues des réclamations 

améliorent notre système qualité. Les réclamations font ƭΩobjet dΩun suivi lors de la revue de direction ou 

de staffs hebdomadaires. 

 

 ü Politique de gestion des non-conformités 

Le signalemŜƴǘΣ ƭΩŜnregistrement et le traitement des non-conformités sont indispensabƭŜǎ Ł ƭΩŀmélioration 

de notre système dΩassurance qualité. Tout le personnel est habilité à signaler à la cellule qualité les 

événements non conformes aux procédures (organisationnelles et analytiques) ou aux résultats 

attendus, et doit suivre la procédure de traitement des non-conformités. Les non- conformités font lΩobjet 

dΩun suivi lors les revues de direction ou de staffs hebdomadaires. 

 

 ü Traitement des réclamations et des non-conformités 

Tout écart (réclamation provenant des unités de ǎƻƛƴǎ !tIaΣ ŘŜ ƭΩŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛƻƴΣ ƻǳ ŘΩǳƴ ŎƭƛŜƴǘ extérieur/ 

non-ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŞ ƻǳ ŀƴƻƳŀƭƛŜύΣ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ŦƛŎƘŜ ŘΩŞŎŀǊǘ ό18ACQP2E01). La fiche est transmise aux 

ingénieurs qualité pour enregistrement et analyse avec les personnes concernées. En fonction de la 

récurrence et/ou du degré de criticité de ƭΩŞŎŀǊǘΣ des actions correctives sont définies et mises en place. 

Dans le cas où, pour des raisons organisationnelles, techniques ou matérielles, les procédures ne peuvent 

pas être respectées, dans ƭΩattente de la mise en place de mesures correctives, une dérogation peut être 

mise en place sous contrôle des RAQ. 

Les RAQ, cadres et ingénieurs qualité ǎΩŀǎǎurent de la mise en place de ces actions correctives et de leur 

efficacité. 

La procédure 18ACQP2 décrit le traitement de réclamations. 
 

 
 ü CAS PARTICULIER des non conformités relatives au prélèvement 

Ces non conformités concernent la réception du prélèvement (non-conformité à la réception, saisie 

informatique via le logiciel du laboratoire). Le recueil informatisé permet ŘΩŞǘŀōƭir une exploitation 

statistique. 
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En cas de refus du prélèvement, celui-ci sera porté à la connaissance du prescripteur par le laboratoire. 

Seul le biologiste peut prendre la décision sur la suite à donner à un prélèvement non-conforme. Dans 

certains cas et sur décision du biologiste, la demande dΩŀnalyse sera annulée ou le résultat rendu sous 

réserve et le client averti par tout moyen disponible (ex : sur compte rendǳ ŘΩŀnalyse). 

La procédure 18PREP4 décrit le traitement des non-conformités à la réception. 
 

 
 
3. Audits et amélioration continue de la qualité 

 ü Les audits  

Les audits internes sont réalisés par les auditeurs internes du LBM Pôle Infectiologie ou de ƭΩ!t-HM sous 

la responsabilité des RAQ. Ils sont programmés de telle façon que chaque élément du système qualité 

soit vérifié au moins une fois tous les 2 ans selon un planning d'audit (document 18ACQP3E01). 

Les résultats sont tracés dans le rapport dΩŀudit 18ACQP3E04. 
 

Il peut arriver quΩun audit interne soit réalisé par une personne extérieure mandatée par le laboratoire. 

Les ingénieurs qualité suivent la mise en place des actions correctives dans les délais. Lors de la revue de 

direction, un suivi global des audits effectués est réalisé par les ingénieurs Qualité. En cas de 

dysfonctionnement dans une activité, un audit peut être réalisé à la demande de la direction, ou des RAQ. 

 

 ü LŜǎ ŀǳŘƛǘǎ ŘΩŀŎŎǊŞŘƛǘŀǘƛƻƴ  

Dans le cadre de son accréditation, le laboratoire est audité par le COFRAC selon le cycle de 

surveillance défini par ce dernier. La procédure 18ACQP3 décǊƛǘ ƭΩorganisation des Audits Internes et 

externes. 

 
 ü Les inspections 

LΩorganisation du contrôle de la sécurité sanitaire appliquée aux établissements de santé constitue une 

fonction régalienne. Les inspections réalisées dans ce cadre permettent de contrôler le respect des textes 

législatifs ou réglementaires garantissant la sécurité des patients, les bonnes pratiques professionnelles, la 

qualité des soins, le droit à lΩinformation des patients. Les inspections des Laboratoires dΩŀnalyses de 

biologie médicale sont réalisées par des pharmaciens inspecteurs de santé publique de ƭΩAgence Régionale 

de Santé (ARS). 

 

4. Classement et archivage de la documentation 

 ü PoƭƛǘƛǉǳŜ ŘΩŀǊŎƘƛǾŀƎŜ 

Les documents archivés et les durées dΩarchivage sont définis par la règlementation. Un archivage 

informatique est privilégié dans la mesure du possible. Les archives courantes (présentes dans le 

laboratoire) sont gérées par les cadres de chaque secteur. Les archives intermédiaires et définitives sont 
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gérées par les cadres et les ingénieurs qualité. 

La procédure 18ACQP4 décrit lΩorganisation de ƭΩŀrchivage des documents du laboratoire 
 

E) Communication 

 

1. La communication interne  

Toutes les réunions Ŧƻƴǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǎȅƴǘƘŝǎŜ ŞŎǊƛǘŜΣ ŦƻǊƳŀƭƛǎŞe en comptes rendus. Le mode de diffusion 

est adapté au type de réunion. Les comptes rendus de réunions ŘΩŜƴŎŀŘǊŜƳŜƴǘ sont diffusés par 

messagerie électronique. Ceux concernant le personnel médico-technique sont diffusés par affichage dans 

les secteurs concernés. [Ŝǎ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ŘΩƻǊŘǊŜ ǇǊƛƻǊƛǘŀƛǊŜΣ ǎƻƴǘ ŘƛŦŦǳǎŞŜǎ ƴƻƳƛƴŀǘƛǾŜƳŜƴǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ 

clasǎŜǳǊǎ ŘΩŞƳŀǊƎŜƳŜƴǘǎ ŘŜǎ ŀƎŜƴǘǎ ƻǳ par mail. 

 

2. La communication externe  

Elle concerne la communication du laboratoire avec ses parties prenantes : Laboratoires extérieurs, 

{ŜǊǾƛŎŜǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ ƳŞŘƛŎŀǳȄ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎΣ ǎŜǊǾƛŎŜǎ ǘŜŎƘƴƛǉǳŜǎ ŘŜ ƭΩ!t-HM, fournisseurs, autorités de 

tutelle, organisme évaluateur.  

[ŀ ŘƛŦŦǳǎƛƻƴ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ǎŜ Ŧŀit via le site internet ŘŜ ƭΩIHU et ƭΩƛƴǘǊŀƴŜǘ et internet AP-HM, et par mail 

pour les services AP-HM. Les modalités de gestion de la communication sont décrites dans la procédure 

18COMP1.  

 

IV. PROCESSUS SUPPORTS 

A) Gestion des Ressources Humaines 
 

1. Le personnel 

Les principales fonctions présentes au sein du Laboratoire sont : 

¶ Directeur du LBM Pôle Infectiologie: chef de service et responsable de toutes les unités 

fonctionnelles du laboratoire 

¶ Chef de service: il a le rôle de responsable scientifique. Il définit et met en ǆuvre la politique de 

management en accord avec les principes de ƭΩinstitution. Il coordonne, développe ƭΩactivité assure la 

gestion du Laboratoire en fonction de la stratégie définie. Il est biologiste ou médecin spécialiste. 

¶ Biologiste : il a le tit re de médecin ou pharmacien. Certains sont responsables dΩune unité 

fonctionnelle ou dΩun secteur dΩanalyses. Leur rôle est multiple (responsable des résultats biologiques, 

mise au point de nouvelles techniques, contacts avec les services cliniques, formationsΧ).  
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¶ Interne : il remplit ses fonctions sous la responsabilité du chef de service. Il recueille des informations 

ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ǇǊŞǇŀǊŜ Ŝǘ ǇŀǊǘƛŎƛǇŜ Ł ŘŜǎ ǎǘŀŦŦǎ ƳŞŘƛŎŀǳȄΣ ǊŞŀƭƛǎŜ ŘŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ ŘΩǳǊƎŜƴŎŜǎ όŜƴǊŜƎƛǎǘǊŜƳŜƴǘΣ 

technique, validation, communication). 

¶ Cadre supérieure de santé : elle assure la gestion médico-technique de ƭΩŜnsemble des laboratoires 

du pôle sous la responsabilité du chef de service. 

¶ Cadre administratif : il assure la gestion administrative (secrétariatΧ) du pôle sous la responsabilité 

du chef de pôle. 

¶ Cadre de santé Médico-Technique : Il est responsable de la gestion quotidienne de son secteur en 

collaboration avec le biologiste responsable du secteur Ŝǘ ƭŜǎ ƛƴƎŞƴƛŜǳǊǎ vǳŀƭƛǘŞΣ ǎƻǳǎ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŞ ŘŜ ƭŀ 

Cadre Supérieure de Santé.  

¶ Ingénieur : il assure les missions spécifiques et transversales (mise au point des techniques, gestion 

des équipements, gestion comptable, gestion de la Qualité) en collaboration avec les cadres médicaux 

techniques et sous la direction des biologistes et du chef de service. 

¶ Techniciens : il a pour principale mission ƭΩŜxécution des analyses sous la direction des biologistes et 

des cadres. 

¶ Secrétaire : elle assure la gestion administrative des dossiers dΩŀnalyses et le secrétariat général 

du laboratoire sous la direction du cadre administratif. 

 
 
Des fiches de fonction (18GRHP1FFxxx) par catégorie de personne, des fiches de mission (18GRHP1FMxxx) 

et des fiches de poste (18GRHP1FPxxx) définissent les rôles, les responsabilités, les autorités de chacune 

des fonctions identif iées dans le Laboratoire. 

LΩŜƴǎemble des missions relatives à la Qualité (RAQ, auditeurs, Ingénieur Qualité, Responsable 

MétrologieΧ) sont réparties sur ƭΩŜƴǎemble du personnel. 

 

La position indépendante du Laboratoire, le statut juridique de ƭΩinstitution, et lΩŀbsence de lien entre la 

rémunération et les résultats analytiques, en quantité et en « nature », permet dΩéviter toute pression sur 

le personnel du Laboratoire. 

Toutes les modalités relatives au personnel du Laboratoire sont décrites dans la procédure 18GRHP1. 

 

2. Politique de ressources humaines 

En partenariat avec ƭΩAP-HM, nous développons une politique de ressources humaines dont le but est de 

développer le niveau de compétence de nos équipes. Cette politique ǎΩŀǊǘƛŎule autour de 3 axes : 

¶ LΩƛntégration : Accompagner et former les nouveaux venus à lΩorganisation du laboratoire et aux 

techniques. 
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¶ La formation : Augmenter et adapter les compétences pour faire face aux évolutions techniques et 

managériales. 

¶ La motivation : Communiquer pour favoǊƛǎŜǊ ƭΩimplication de nos équipes. 

 
3. Le recrutement 

Les procédures de recrutement du personnel sont réalisées au niveau de la Direction centrale : 

La Direction des Ressources Humaines de ƭΩAssistance Publique-Hôpitaux de Marseille est responsable des 

procédures de recrutement du personnel paramédical, technique et administratif  conformément à la 

qualification requise par la législation en vigueur. 

La Direction des Affaires Médicales de ƭΩAssistance Publique-Hôpitaux de Marseille est responsable des 

procédures de recrutement du personnel médical. 

Dans les deux cas, un dossier « administratif » constitué lors du recrutement de la personne est conservé 

au niveau de la Direction Centrale qui ƭΩŀ recrutée. La composition et la gestion du dossier personnel est 

défini dans la procédure 18GRHP1. 

 

4. La gestion du personnel 

 ü Qualification du personnel 

Le personnel reçoit une formation dΩƘygiène et sécurité. Une personne ne peut réaliser une tâche dans le 

Laboratoire que si elle a été préalablement habilitée (procédures et grille avec critères dΩhabilitation). Elle 

dispose alors à la fois des compétences théoriques et techniques nécessaires pour cette tâche. 

Tout personnel affecté au Laboratoire suit une formation adaptée aux tâches qui vont lui être confiées.  

Cette qualification inclut également les règles générales de fonctionnement et la présentation du système 

de management de la qualité du Laboratoire. 

 
 ü Evaluation du personnel 

Une fois par an, des entretiens dΩŀppréciation sont conduits par le Cadre Médico-Technique auprès des 

techniciens. Ces entretiens constituent un moment dΩéchange sur le travail, les activités, les tâches. Ils 

permettent de définir les besoins en formation. Le résultat de ces entretiens est consigné sur la feuille de 

note éditée ǇŀǊ ƭΩinstitution. 

Ces enregistrements permettent à lΩencadrement ŘΩévaluer le besoin en formation de son personnel. 

 
 ü La formation et lΩinformation du personnel  

Le personnel participe à différents types de formation : 

La formation continue proposée pŀǊ ƭΩAssistance Publique Hôpitaux de Marseille à tout le personnel 

titulaire. Des plans annuels de formation sont diffusés par la Direction des Affaires Médicales (Service 
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Formation Médicale Continue) pour le personnel médical et par la Direction des Ressources Humaines 

(Service Formation) pour le personnel non médical. 

La formation interne au Laboratoire peut être réalisée par: 

¶ par le personnel du Laboratoire (séminaires, staffs scientifiques, cours théoriques sur différentes 

thématiquesΧ) 

¶ par des intervenants extérieurs à ƭΩAssistance Publique Hôpitaux de Marseille (formation dans le 

cadre de la mise en place dΩun nouvel automate, dΩune nouvelle techniqueΧ). 

La formation externe au Laboratoire peut avoir lieu dans un laboratoire extérieur, chez un fournisseur 

dΩŀppareil ou lors de congrès. 

 

 ü Le dossier personnel 

Un dossier personnel administratif est établi par la Direction des Ressources Humaines ou par la 

Direction des Affaires Médicales pour chaque membre du personnel lors de son recrutement. 

Parallèlement, un dossier individuel est constitué pour chaque membre du personnel médico- technique 

par le cadre du personnel. Les modalités de gestion et les documents constituant les dossiers sont décrites 

dans le document « dossier individuel personnel non médical» 18GRHP1E03.  

Le dossier du personnel médical se trouve en fonction de leur appartenance dans le bureau des Cadres.  

 

B) Politique de confidentialité 

Afin d'assurer la confidentialité des informations et des analyses traitées au Laboratoire, un ensemble de 

règles de confidentialité a été mis en place dans les domaines suivants : 

¶  le personnel 

¶  les locaux 

¶  les documents 

¶  les échantillons 

¶  les données informatiques 

¶  les données de résultats par téléphone 

 
 
1. Le personnel 

Dès son arrivée dans le laboratoire, l'ensemble du personnel Assistance Publique Hôpitaux de Marseille 

exerce son activité dans le respect des règles déontologiques et professionnelles qui leur sont applicables, 

notamment en ce qui concerne le secret professionnel. De plus, une clause de confidentialité est 

également remplie et conservée dans chaque dossier individuel du personnel médico-technique, et par 

les internes du laboratoire lors de leur formation préalable aux gardes au POC. 
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Les autorisations dΩŀŎcès (accès aux locaux, aux logiciels informatiquesΧ) sont données en rapport avec 

la fonction du personnel. 

 

2. Les locaux 

L'accès aux laboratoires est strictement règlementé. Il est réservé aux personnels du Laboratoire, aux 

personnels de ƭΩHôpital intervenant de manière ponctuelle dans le Laboratoire (Biomédical, 

informaticiensΧύ. Toute personne étrangère à ƭΩhôpital doit se présenter à lΩaccueil ŘŜ ƭΩLI¦ et émarger le 

cahier des visiteurs. 

LΩouverture des portes est contrôlée par badge individuel pour rentrer dans les secteurs dΩŀctivités du 

LBM.  

 
 
3. Les documents 

Les documents administratifs sont rangés dans les bureaux sous la responsabilité de lΩencadrement et du 

secrétariat. 

Les documents dΩŀnalyses sont archivés tous les jours, puis entreposés dans les laboratoires dans des 

cartons fermés, avant transfert dans une résŜǊǾŜ ŘŜ ƭΩLI¦.  

La destruction des documents confidentiels est assurée par le prestataire qui récupère et recycle le papier. 

Un système de récupération et de destruction des documents confidentiels est en place au niveau 

institutionnel. 

 

4. Traitement des échantillons 

La manipulation des échantillons ne se fait que par le personnel du laboratoire. Le stockage des 

échantillons après réalisation des analyses a lieu dans des enceintes réfrigérées situées dans le laboratoire. 

Les échantillons étiquetés au nom du patient sont éliminés dans des containers hermétiques et étanches 

dans le circuit des déchets infectieux. 

 
5. Les données informatiques 

L'accès aux données informatiques est protégé par des codes nominatifs et des autorisations dΩŀccès 

délivrés par la DSN ou lΩƛngénieur informatique du LBM. La DSN gère ƭΩƛnformatique et réalise une 

sauvegarde régulière des données du Logiciel de Laboratoire ainsi que de tous les logiciels institutionnels 

mis à disposition. 

 
 

6. Confidentialité téléphone et fax (18POSP3) 

Politique de confidentialité des transmissions téléphoniques des résultats 
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Dans le but de garantir la confidentialité des résulǘŀǘǎ ŘΩŀnalyses, les résultats critiques et urgents sont 

transmis téléphoniquement uniquement par le biologiste ou les internes et uniquement au médecin 

prescripteur. LΩŀppel est enregistré sur le SGL. 

 

Politique de transmissions des résultats par fax. 

Le personnel administratif fait remplir une convention de preuve au prescripteur lui assurant la 

confidentialité du lieu de réception des résultats par fax, et trace la transmission des résultats. 

 

Politique de transmissions des résultats par serveur sécurisé. 

[Ω!tIa ǎΩŜǎǘ ŘƻǘŞ ŘΩǳƴ ǎŜǊǾŜǳǊ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ Ł ŀŎŎŝǎ ǎŞŎǳǊƛǎŞ ǇƻǳǊ ǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ŀǳȄ ǇǊŜǎŎǊƛǇǘŜǳǊǎ ŘΩŀŎŎŞŘŜǊ 

ŀǳȄ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜǎ Ŝƴ ǘŜƳǇǎ réel. Le prescripteur devra remplir une convention pour accéder à ce 

service. 

 

C) Les locaux 

1. [ΩŀŎŎŝǎ ŀǳ [.a Ŝǘ ƭŜǎ ƭƻŎŀǳȄ 

Localisation du LBM pôle Infectiologie, site IHU Méditerranée Infection Timone : 

 

Localisation du laboratoire dΩ¦Ǌgence POC à ƭΩHôpital Nord : situé au RDC de ƭΩhôpital à proximité du 

service des urgences et ŘΩimagerie médicale.  

Le plan des locaux fait ƭΩobjet ŘΩŜƴregistrement 18GLEP1D03 à D06. 

 
2. Les niveaux de sécurité des laboratoires 

En fonction du risque, les micro-organismes seront manipulés dans des laboratoires des niveaux de 




































