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|. PREBNTATION

A Q! 8aAaGFyOS tdzofAljdzS RS& | 8 LG dzE

Centre Hospitalier Régional et Universitaire de la région Provence - Alpes-(bte d'Azur, f A&sitance
Publique - Hbpitaux de Marseille (AP-HM) est un établissemant public de santé, régipar le Code de la
Santé Publique. Il a une misson de Service Public qui recouvre le soin et la prévention, I'ensegnement et
larecherde.

Soninvegisement important dans la formation permanente d'un personnel hautement qualifié permet
a AP-HM d'offrir lameilleure pegation de soin et le meilleur acaeil au patient.

Ouverte sur I'extérieur, elle développe une politique dynamique de partenariat et de mise en place de
réseaux avec l'ensemble des adeurs du systtme de soins de la régon, mais aussi nationaux et
internationaux (établissements publicset privés,médecine Ibérale).

L@bjectif commun de toutes les structures de t ARHM est dQpporter les meilleurs soins aux patients
quQ S ftedoi Les laboratoires visent une qualité optimale du service rendu avec pour objectif premier
de satisfare lesbesoins deleurs clients.

LQP-HM se structure autour d@n siége administratif (o0 sont locaisées f 8nble des Diredtions
Centralesn dharge du fonctionnement de f ir@itution), et de quatre établisssmentshospitaliers:

1 Hopital Nord,

1 Hbpital de la Gonception,

I  Hopitaux de la Timone (adultes, enfantset Infectieuy

1

Hobpitaux Sud (Hopital Sainte Marguerite et Hopital Salvator)

Les 4 hopitaux, sont : * ;
Hopital Nord se————— = m'
Hépital de la Timone ~ - 2
] =
o . om o
Hopital de la Conception e———— Ry - o ou
o9 e 0l -
Hopitaux Sud (Ste Marguerite et Salvator) 18 >
A e b E‘@ : e i
R S S 2o
A LS e

Les organigranmes institutionnels sont disponibles sur le site internet de t AR-HM (http://fr.ap- hm.fr/).
Le Laboratoire collabore avec IQ SeyhBle des acteurs institutionnels (services de soins, administratifs

et logistiques).
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B)[ QLY a u A U dmiversidie Madilelrdné&e Infetton

[ QL y & ( A (-Universitaira (BU)iMéditérranée Infection a été créé pour condenser les moyens de
lutte contre les maladies infectieuses. Il est reconnu comme un pdle majeur et stratégique par le décret
du 30 nov 2011. Il est localisé sur lSsit RS f QK  LIAGIFE RS 1 ¢AY2y Sz Si
LBM du Pdle Infectiologie.
Afin de mener a bien ses missions de recherche clinique, épidémiologique, de développement de la
O2yyl A&aalyOSz ftI &GN} GS3IAS @doe enteles unités Od dalhJdes S & d;
FyrteasSa RS RAFIy2aidAo0z tF NBOKSNODKS Si fQSyasSai3
nombreux prélévements durant de longues périodes afin de pratiquer des campagnes de recherche sur
de nouveaux germesdes germes rares ou pour développer de nouvelles techniques de diagnostic
innovantes.De nombreux étudiants en sciences, en médecine, en master et en these participent a ces
projets et se forment pour étre opérationnels sur les problématiques de santeaiain.
55a lylfeasSa y2y RSYIFIYRSSa LI N €S LINBE&ONA LI S dzNJ
complet ou de mener des études épidémiologiques. La facturation respecte cependant les examens

demandés.

C) Les unités de soins du Pdle Infectiologie

[ QL y & ( A (-Universitgira (VY IMéditerranée Infection accueille dans ses locaux les unités de soin
du Padle Infectiologie

MIT - Maladies Infectieuses et Tropicales

MIA - Maladies Infectieuses Aigues

MIC- Maladies Infectieuses Chronigues

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

D) Le LBMdu poleinfectiologie

Le LBM Péle Infectiologie eskst constitué par :

1 les laboetoires hosptaliers de Bactériologie, \Virologie, Parasitologie,Mycologie, Immuno-
Allergologie, etlygiéne environnementale (IHUTimone)

T [ Sa € 062 NI (i PdBOkCarIRACHHYIOd®aet Nord)

M Les unités de recherche VITROME et MEPHI, anciennddmi#@t Mixte de Recherche sur les
Maladies Infectieuseset Tropicdes Emergentes (URMITE, NSERI-CNRSIRD-Aix Marseille Université)

Leslaboratoiressont localséssur 2 sitesgéographiques:
1 LIHU Méditerranée Infection (sur le siteimone) (19-21 Bd Jean Moulii, 3385 Marseille)
1 L®opital Nord (chemin desBourrelly 13015 Marseile)
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lIs recoivent les prélévements des hdpitaux de f ARHM et d@tablissements extérieurs. Deux leboratoires

POCsituésa th@pital Nord et af QL | | teitent geRamens urgents nécessitantun diagnostic

rapide (provenant principalement de servicesd@rgenaces, réanimation, infectieux).

1. Direction du laboratoire

Directeurdu LBM pble InfectiologiePr Ddier RAOULT
Directeur référent pble: M. Serge BORSA
Coordonnateurde péle : Pr Philippe BROUQUI

2. Politigue générale

La stratégie du laboratoire repose sur un positionnement technologique de pointe et sur une
performance organisationnelle. L@bjectif est dQpporter aux patients et aux médecins prescripteurs
une qualité R @alyseoptimale entermesde délais, de fiabilité et de conseil.

Le management est guidé par un programme dQ $iifpements performants (automatisation des plateaux
techniques), une politique des ressources humaines dynamique (professbnnalisation des bnctions,
programme d@®@valuation des compétences et programme de formations techniques) ainsi qu@ne

organisation qualité déja évaluée par plusieurs audits du COERAC

3.52YFAyS8a RQIFOGADAGS

Le LBMregmoupe diversesactivitésréparties en 2 entités:

LBM pdle 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
Hor ai r es d ?4b/24V ¢ourk sur e

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 Hygiene hospitaliére Secteur NSB3
2 - - - ” - — - - - - Cultures Cellulaires
Sérologie et biologie moléculaire Bactériologie, Parasitologie et Mycologie )
. . ) Cultures Virales
CNR des Rickettsies de routine
Sérologies, charges virales Mycobactéries

Crise en maladies infectieuses

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

Dosages antibiotiques dourgence)
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LBM pdle infectiologie - CHU Nord

Chemin des Bourrelly 13915 Marseille cedex 20
Tel : 04 91 96 52 06 Fax: 04 91 38 55 18
Hor ai r es d 24b/24V ¢ourk sur e

Chef de service : Pr M. DRANCOURT

Point Of Care Nord (diagnostic ddédurgence)

Gl QL OGABAGS RQSELISNIAAS

Le LBM Pole Infectiologie est reconnu comme le Centre National de Référence (CNR) des Rickettsies,
Bartonellaet Coxiellaet est membre du CNR de la toxoplasmo8e. statut justifie ses fonctions de
AdzNDSAfTtlyOSz RS O2yaSNBFiA2y RS&a az2dzOKSa Sié al
ou inexpliquées. Il ¢stgalementun laboratoire de référence dans le domaine du bioterrorisme et

dand xpefiSjudiciaire.

G QI O dexegharéheset dQriseignement

LRMITEA donné naissance a deux equp€lTROME et MEPHIE laboratoire, conjointement avec les
autres équipes hébergées au sein @lU, investigue de nombreux themede recherche infections
tropicales et Méditerranéenrg Evolution et Phylogéniepicrobiote humain virologie médicale,virus
géantsX Il participe aussi activement a I@nsegnement des étudiants de fufiversité d@ix-Marseile

Université.

4, t 2f AGAldzS RQOQSUKAIdzS S RQAYUGUSINARGS Rdz LISNE2YYS

Lesredes dQt8ique du laboratoire sont guidées par le regpect du code de déontologie médicaleet des
obligations professonnelles, (loi du 4 mars 2002 relatif aux droits des patients, La n° 83-634 du 13
juillet 1983 portant droits et obligations desfonctionnaires).

L@bligation du laboratoire, de garantir le bien-étre et les intéréts du patient, doit toujours é&re la
considération premiere et prévaloir danstoutes ®s activités.

Cesregesgarantissentde traiter tout patient équitablement et nous préservent de tout conflit dinférét

pouvant nuire alaréalisaion denosmisgons.

E) Accréditation
Depuis le 01 Décembre 2014, le LBM pdle Infectiologie est accrédité selon la norme NF1BABESO
sousleN°B446] S& LI2NISSa RQF OONBRA ( wivicdfsacfid 2y i RAALIZ YA O
La procédurel8ANAPIMOIRSONA (G fSa VY2RIfAGSa RS DSadizy RS

N
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Il. POLTIQUE QJALITE

[ NBF2NX¥S RS fI .A2t23AS YSROAORAGSVMRSTAYRSSNI N a2
HM adéfinir le LBM du pdle infectiologie. Cedilia pour mission de promouvoir la lutte contre les

maladies infectieuses.

Notre politique qualité repose sur 4 objectifs principaux définis lors de la derniére revue de
direction :
1/ Maitriser notre organiséion et nos processus de management :
U Développer et organiser notre Systéme de Management Qualité dans une approche par
processus.
U Piloter le LBM au quotidien avec la tenue de COPIL, CODIR et bureaux de Pdle
U Poursuivre le déploiement du systéme documergdomogene informatisé au sein du LBM, afin

RQFGGSAYRNB fQ202SOGAT T 1T SNRB LILASNI nx f2NH&

2/ Poursuivre la surveillance épidémiologique

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

en Mars 2014. Objectifs :
U 'yrteasS RSa NBaAraldlyOSa ldE FydAaoA2GAljdzSa Sy
U Surveillance des épidémies et des événements anormaux
U 9YA&daAz2y RQdzy odzZ t SGAY SLARSMW2t 23A1jdzS KSOoR2Y

3/ Améliorer nos performances-analytiques en termes de fiabilité et de délai de rendu de résultats,
pour la satisfaction de-nos clients
i Développer une approche de diagnostic par syndromes (bons et kits)
i Promouvoir la polyvalence du personnel pome meilleure prise en charge des analyses
i 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 einterzant un
équipement a la pointe du progreés.

U Développer et adapter de nouvelles techniques de diagnostic.

U akAYOGSYANI dzy LINBINIFYYS RQFOKFG SG RS NBy2dzdSt

en collaboration avec les directions supports.

N
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Nous nous engageons ainsi, a développer les compétences du personnel, et a mettre en application les
exigences de lamorme NF EN ISO 15189 v2@12 NBFSNBY G A St RS f QF OONBRA I
0A2t23AS YSRAOIT S® b2dza &2 fpariciper AR sysiemd q&ing S8y o f S
NBaLISOGSNI £ Sa LINPOSRdAzNBA L3R dzNJ F a3 dzNBENJ RSE LINB A
LINEPFSaarz2yySttSaod [S 102N G2ANB aQSy3ar3as R2yO

responsabilité envers lggtients et les médecins prescripteurs.

Engagement de la Direction dulaboratoire

Le chef de pble et les chefs de service s@ngagent a fournir tous les moyens humains et matériels
nécessaiesau développement, ala pérennisation de notre systéme de management de la qualité et au

maintien dela saisfaction de noscliens.

La réusste de nos objectifs serale garant de notre compétenceet de la confiance de nos clients. Pour

tenir nos engagements, nous confions aux Dr. Jean Paul CASALTA Emmanouil ANGELIKKet Mme
Véronique FILOSIA misson de Responsdle Assurance Qualité (RAQ)pour coordonner et mettre en

dauvre la politique qualité de notre laboratoire. lls sont aidés dans cette misson par deux Ingénieurs

Qualité et les cadres médictechniques

Les Chefs de Services

Pr. Didier RAOULT Pr. Bernard LA SCOLA

Le Pole Infectiologie

Coordonnateur de Pole Le Directeur Référent de Pdle
Dr. Philippe BROUQUI M. Serge BORSA
/
R
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I.PRAESSUS MANAGEMENT

LeLBM pole Infectiologiest dirigépar le Professeur RAOULT, en collaboration aveert#esseurshefs

de services et Biologistes responsables de secteurs.cagesde santéassurent la gestioret le

managementdu laboratoireau qudidien. (Organigrammes Fonctionnels, Médicaux et Administratifs du

laboratoire en annexe).

A) Approche par processus eartographie

Pour étre en accord avec la version 2012 de la norme NF EN 15189, le LBM péle infectiologie a intégré
f QF LILINE OK $roisciNgdidde prozesdus sont défes au sein du LBM.

PROCESSUS D
MANAGEMENT

~_~

PROCESSUS
OPERATIONNEL

5=

PROCESSUS
SUPPORT

¢NRPAA LINPOS&adza RS YIFyl3SySyid O2y{Nxqd
politique, au déploiement des objectifs et aux orientations stratégiques du laborato
Cesprocasdza RSONA @GSyl tQFYStEA2NIGAZYy O2y
pilotage interne du laboratoire.

[ Sa LINRPOSaadza 2LISNI dAz2yySta az2yid S (
lls se décomposent en 3 processus clés
Les processus pranalytique, analytique et posainalytique.

Les processus supports gérent les ressources humaines, matérielles, informatique
locaux et environnemenginsi que les autres ressources nécessaires pour offrir deg

conditions optimales pour une prestation de qualité.

Les processus sont détaillés dans la cartographie suivante
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B M PILOTAGE (PIL) AMELIORATION \
E A g .
s N » Définition stratégie, CONTINUE DE LA QUALITE (ACQ)
o A organisation et moyens + Gestion documentaire (18ACQP1) COMMUNICATION (COM)
! G (Politique Qualite) + Gestion des réclamations, non conformités,
;‘ |Ev| + Manuel d’Assurance Qualité d_érogations, a’c_tions._ prévent_ives et correctives, des © TR

E (18MAQ) risques et amélioration continue (18ACQP2)
E N * Revue de Direction, + Gestion des audits (18ACQP3)
X T indicateurs (18PILP1) + Archivage (18ACQP4) .
P
L | A
1 S PRE-ANALYTIQUE (PRE) Y ANALYTIQUE (ANA) POST-ANALYTIQUE (POS) T
S + Information Patient et utilisateurs + Gestion de la portée flexible !
1 P idati i s
T B + Information et support sur la prescription (18ANAP1) : xa:!:a:!on Ee_c:'lnl_que ((1881%55?3) F
E R + Prélévement échantillons, + Validation des méthodes . alication :: ogique A
S| [3|] meesrerisiczoe savies] e :
a : catalogue (18PREP1IMO2D02) + Gestion des EEQ (18ANAP3) et facturation (18POSP3) ‘.'

o + Transport (18PREP3) ClQ (18ANAP4) = Sy — 0
0 N + Revue de contrat (18PREP1) + Réalisation des analyses , honsEe"rva 1on et e |m|n.i|\ ‘on ces N
™ N ||+ Réception (18PREP4) \(ZLSANAPSMOX) :ch::n:r’;g;ﬂ‘t"’" [PrEEEmEE
P E + Manipulation pré-analytique / P Y :‘
:' + Prestation de conseil (18PREP1IMO1) ] \
c GESTION RESSOURCES MATERIELLES (GRM), INFORMATIQUES (GRI), E
"_ f e ™\ DES LOCAUX ET ENVIRONNEMENTS (GLE) :
E RESSOURCES HUMAINES (GRH) + Gestion du matériel laboratoire, Utilisation et maintenance des équipements (18GRMP1) S
s S (18GRHP1) + Métrologie & systeme de mesure (18GRMP2)
c : AT e o e el + Services externes, approvisionnements réactifs et consommables, Evaluationdes —
L P + Recrutement f’outmsse_ursUSGRM P3) o

) ) e Reception et stockage réactifs et consommables (18GRMP3)
; : * Fiches de fonction, poste, mission + Traitement des vigilances (L8GRMP3)
N T * FI‘_:P_]eS _|nd|V|dueIIes de compétence- + Gestion des systémes d’information et logiciels (18GRIP1)
T Hab'l'tat'F’n + Maitrise des locaux et environnement (18GLEP1), Gestion des déchets (18GLEP3)
S k‘ Formation j ( Gestion des risques biologiques et chimiques (DUERP) /
N N
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B) Organisation qualité
La direction du LBM pollenfectiologie confie le management du sieme Qualité & un Biologest
Responsable Assurance Quatitibrdonnateur(RAQ)t a la Cadre Supérieure de Pdlepilotent la mise
Sy dzan@eysEmeQualté, évaluet son efficacité et organise son évolution et sa pérennig ofit
tout pouvoir pourvalider etfaire appliquer le procédures du systeme qualité (Cf. Organigramme Qualité
en Annexe).
De plus, les biologistes de chaque secteur sont tous RAQ de leur secteur. lls ont autorité pour piloter la
qualité au sein de leur secteur.
Chaque processest managé par un ou plusieurdPidotes Processus nommes par le dirgeur du LBM
pble Infectiologie (@ir Tableau management des Rassus ci-dessous) Le RAQ coordonnateur
coordonnef S& RAFFSNByGa tAf20SatiméNa@Q®&Eéea dza LI NJ £ QA y G SNJ
'yS OFNIS RQARSYUGAUGS RS OMNIdaites@igdndiiar®madNRdd Bditdselz&Ef. S R
document18PILP1EQX

Management des Processus

. RAQCmrdonnateurs
PIL Pilotage QC ) o,
Ingénieur Qualité
MANAGEMENT ACO Ameélioration C.o,ntlnue de lg RAQC,ZOF)rdonnat.elfrs
Qualité Ingénieur Qualité
L RAQCoordonnateurs
COM Communication QC ; o
Ingénieur Qualité
. RAQ Secteurs
PRE PréAnalytique
Yiq Cadres Secteurs
. RAQ Sectas
OPERATIONNE ANA Analytique Q
Cadres Secteurs
. RAQ Secteurs
POS PostAnalytique
yiq Cadres Secteurs
GRH Gestion des Ressources Cadre Supériear
Humaines Cadres Secteurs
GRM Gestion des Ressources Cadres Secteurs
SUPPORT .Materlelles IngenleurMaterleI Equement
GRI Gestion des Rssources Responsablenformatique
Informatiques Référent informatique
Cadre Supériear
GLE Gestion des Locaux P
Cadres Secteurs
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C) Rlotage
1. Pilotage continu

Des assemblées généralemenauelles (soins et laboratoires)des réunions qualité et techniques
hebdomadaires et des Comité de Pilotage du Laboratoiréunissent I@nsamble des cadres et biologistes

sériorsdu laboratoire afin depiloter le systéme d@n point de vue opérationnel.

2. Revue Direction

La revue de direction est effectuée une fois par an afin de a Q liréxr que le systéme qualité demeure
constamment approprié. Un compte-rendu de la revue de direction liste I@nsemble des actions a
conduire, le regponsable de f Q bnifila date butoir de réaisaion. Cepemlant les chefs de service
et/ou les RAQ coordonnateurspeuvent organiser des réunions extraordinaires si une évaluation
intermédiaire du systéme qualité est jugée nécessare.

La procédure 18PILP1déciit f ofyanisation du pilotagedu systeme qualité.

D) Amélioration continue de la qualité

Ce processusest en lien étroit avec le pilotage. Il permet au laboratoire dQugmenter le niveau de
performance de sesprestations. llcomprend la maitrise et le suivi de:

1 La gesion documentaire (18ACQPL)

1 Letraitement desécats (18AQQR2)

1 La geston des audits (18ACGQP3)

1 La gesion def QHivagEY18ACQRY)

1. Le systéme documentaire

La documentation du LBM péle infectiologiestO2 YYdzy S t f QSyaSyot S RSa
Elleest encours dnformatisation (Logiciel institutionnel Gesaal).

L@bjectif estde disposerd@n systéme documentaire opérationnel, de limiter au maximum le nombre de
procédurespapier et de développer a terme une diffusion totalement informatisée.

Lesspécificités propres a chaque plateau technigent décrites sbesoin dans les procédures.

U Lesdocuments

Le systéeme Qualité repose sur5 typesde documents:
1 Le Manud d@ssurance Qualité qui déciit I@rganisation générale et les dispositions mises S 'y uvi
par le Laboratoire (18MAQ).

1BMAQ Manuel A Assurance Qualité z Version 4 - Avril 2018
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9 Les Procédures (P) décrivent les dispositions de management, de fonctionnement et techniques du
Laboratoire

1 Lesmodes opératoires (MO) décrivent lesmodalitésdQx@cution desprocédures

1 Lesdocuments de travail (D) fournissent desinformations nécessairesa I@xécution du travail

1 Les enregistrements (B) fournissent des preuves tangibles des activités effectués et des résutats

obtenus.

{7 Ré&laction et validation documentaire

Les procédures et les autres documents sont rédigés par f @&nble du personnel en fonction de ses
compétenceset de ses responsabilités. Elles sont validées par les cadrésyénieurs du domainest/ou
RAQ puisapprouvées par les cadres et/ou les RAQ. inggnieus qualité coordonnent ce travail puis

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

{7 Mode de diffusion

Le RAQcoordomateurS G f QA y 3 S ¢gédidendzNInadelde diffiisibrdle chaque documentqualité.
9 Diffusion contrdlée: la liste despersonnes destinatairesest définie par [eRAQ.

f Diffusion générale : elle aafplique a tous les documents concernant 1Q SeyhBle du personnel. La
diffusion informatique via le logiciel de gesion documentaire Gescual permet dnhformer le personnel des
nouvelles versgons. Untracage informatique permet de vérifier nominativement la cnsutation des

documents.

G Miseajour
Le MAQestrévisé 1 foigd an par lesingénieurs qualité en collaborabn avedes RAQ coordonateurset les
Cadres La révision des documents esteffectuée au minimum tous les 2 anset a chaque fois que cela
Quére nécessaire suite a:
1 desmodifications organisationnelleset techniquessurvenuesau Laboratoire
1 f u®dnh denon conformités,de réclamations, desactions correctives
f  une modification du référenii A S f réditatioh O O

Toutes lesmodalitésde maitrise desdocuments qualité sont déciites dansla procédure 18ACQPL.

U Revue de processus

Les revues de processus saéalisées soit hebdomadairement au sein du Comité de Pilotage, soit font
020280 RS NBYizy/thRB/GS &SdA SISNB I0VBIEf 8 (Al d2S0 & [ 2 NE Ij dz§
£ £ QF dzil NS I cobrs des @uniondlIecliniguek avec les biologistes, le pilote de processus, les
ingénieurs qualité, les cadres et les acteurs du procegsusuellement, les processus sont revus dans la
NE@dzS RS S5ANBOGAZ2Y Si F2yid tQ202S0 RQSOSyiGdzSt a L

N
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Pou chaqgue processuslle s'attache a évaluer les résultats observésgant la période écouléanalyse

les problémes constatétes risquedesrésultats des audits internes ks siggestions du personnel.

2. Le Traitement des écarts

{7 Politique de gestion desréclamations

Le recueilet le traitement desréclamations ont pour objectif de corriger lesinsatisfctions des patients et
prescripteurs afin de garder leur confiance. Toute réclamation est traitée dans les plus brefs délais
conformément a la procédure. Les actions curatives et les actions préventives issues des réclanations
améliorent notre systeme qualité. Lesréclamations font f ojet d@n suvi lors de la revue de direction ou

de staffs hebdomadaires.

G Politique de gestion desnon-conformités

Le signalemS y (i Eegétré@nt et le tratement desnon-conformités sont indispensat S & mdlioratian |
de notre systeme d@ssuance qualité. Tout le personnel est habilité a signaler a la cellle qualité les
événements non conformes aux procédures (organisationnelles et analytiques) ou aux résutats
attendus, et doit suvre la procédure de traitement des non-conformités. Les non- conformitésfont |@bjet

d@n suivi brs lesrevuesde direction ou de staffs heldomadaires.

U Traitement desrédamations etdesnon-conformités

Tou écart (réclamation provenant desunitéed 2 Aya !t 1l aX RS € QI RYeagidua i NI (A
nonrO2 Yy F2NXYAGS 2dz Fy2YLl f AS0O I 18AQQRPIEQLLaCXizhe @sBansmikeCadzy S F A
ingénieurs qualité pour enregistrement et analyse avec les personnes concernées. En bnction de la
récurenceet/ou du degréde criticité de f Q S Qds &tlioixs correctives sont définies et mises en place.

Dans le casou, pour desraisons organisationnelles,techiques ou matérielles, les procédures ne peuvent

pas étre respecées, dans f afdente de la mise en place de mesures correctives, une dérogation peut étre

miseen place sous contrdle desRAQ.

Les RAQ, cadres et ingénieqralité a Q liréntade la mise en place de ces actions correctives et de leur

efficadté.

La procédure 18AQQP2décrit le traitement de réclamations.

(i CASPARTIQULIERdesnon conformitésrelatives au prélevement

Cesnon conformités concernent la réception du prélévement (non-conformité a la réception, saise
informatique via le logiciel du laboratoire). Le recueil nformatisé permet R Q Siii iné &xploitation

statistique.
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Encas de refus du prélevement, celuici sera porté a la connaissace du prescrpteur par le laboratoire.
Saul le biologiste peut prendre & décison sur lasute a donner a un prélévement non-conforme. Dans
certains caset sur décisbn du biologiste, la demande dQralyse seraannulée ou le résutat rendu sous
réserve et le client averti par tout moyen dsponible (ex :surcompte renddz  Rafyse).

La procédure 18PREP4 décrit le traitement desnon-conformités ala réception.

3. Audits et amélioration continue de la qualité

U Lesaudits

Les audits internessont réalisés par les auditeurs internes du LBM Pde Infectiologie ou def QHM sous
la responsailité desRAQ lIs sont programmés de telle fagon que chaque élément du systeme qualité
soit vérifié au moins une foistousles2 ansselon un planning d'audit (document 18ACQRF3EDL).
Lesrésultatssont tracésdans le ragport dQudit 18ACQP3I4.

Il peut arriver qu@n audit interne soit réalisépar une personne extérieure mandatée par le laboratoire.
Lesingénieurs qualité suvent la mise en gdacedesadions correctivesdans lesdélais.Lars de la revue de
direction, un suivi globaldes audits effectués est réalisé par les ingénieurs Qualité. En cas de

dysfonctionnement dans wne activité, un audit peut étre réalisé a lademande de ladirection, ou desRAQ.

GlSa | dzZRAGa RQIF OONBRAGI GAZ2Y
Dans le cadre de son acaéditation, le laboratoire est audité par le COFRC sdon le gcle de

surveillance défini par ce demier. La procédure 18AQQP3 décNJ arganisafdon des Audits Internes et

externes

U Lesinspedions

L@rganisation du contrdle de la séarité sanitaire appliquée aux établissements de santé congitue une
fonction régalienne. Lesinspectons réalisées dans ce cadre permettent de contrdler le respectdes textes
|égislatifsou régementaires garantissant la sécurité des patients, les bonnes pratiques professonnelles,la
qualité des soins, le droit a Idhformation des patients. Les inspections des Laboratoires dQnralyses de
biologie medicalesont réalisées par des pharmaciens hspedeursde santé publique de f AG2nceRégonale
de Saté (ARS.

4. Classement et atuvage de la documentation
GPE AGAIldzS RQI NOKA @I 3S

Les documents archivés et les durées d@rchivage sont définis par la régementation. Un archivage
informatique est privilégié dans la mesure du possble. Les archives courantes (présentes dans le

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

La procédure 18ACQP4décrit I@rganisation def felivage des documentsdu laboratoire

E) Communication

1. La conmunication interne

Touteslesréunions 2 y i f Q2062S i RQdzy Seea éoyijtek fridds. LS ddd de Siffusioh 2 NJXY |
est adapté au type de réuniorLes comptes rendus de réunio®®Q Sy Ol RI¢E Mifugés par
messagerie électronique. Ceux centantle personnelmédicotechniquesont diffusé par affichage dans

les secteurs concerné$. Sa AYTF2NXIFGA2ya RQ2NRNB LINAR2NAGEF ANBZ
clast $dzNBE RQSYI NESY@ e RSa | 38yda 2dz

2. La communication externe

Elle concene la communication du laboratoire avec ses parties prégmn Laboratoires extérieurs,
{ SNIAOSa YSRAOIdAZEZ YSRAOI dzE { $HOKfguknipsa8si AutoriiéS NI A O S &
tutelle, organisme évaluateur.

[ RAFTTFdzaA2Y RitSiale Stk iyitdreRBIHE & 2Q/A yaashnlefieSARHM, et par mail

pour les services ARM. Les modalités de gestion de la communication sont décrites dgmetzdure

18COMP1

V. PROCESS3SPPORTS

A) Gestion des Ressourcesifaines

1. Le personnel

Lesprincipales fonctions présentes au sein du Laboratoire sont :

1 Directeur du LBM Pble Infectiologie: chef de service et responsable de toutes les unités
fonctionnellesdu laboratoire

1 Chef de service il ale réle derespmsable scientifique. Il définit et met en daivre la politique de
management en accord avec les principes de fir@titution. Il coordonne, développe fa€livité asaire la
gegtion du Laboratoire en fonction de la straggie définie. Il estbiologiste ou médecin spéciéste.

1 Biologiste : il a le titre de médecin ou pharmacien. Certans sont responsables d@ne unité
fonctionnelle ou d@n sedeur d@nalyses. Leur role est multiple (responséeble des résutats biologiques,

miseau point de nouvelles echniques,contacts aveclesservices chiques,formationsX).
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1 Interne: il remplit sesfonctions sous b responsabilitéu chef de service. Il recueille des informations

Ot AYAljdzSas LINBLINB S LINGAOALS t RSa aidlF¥Fa YSR
technique, validation, commurdgion).

f Cadre supérieure de santé : elle assire la gestion médico-technique de f @s8nble des laboratoires

du pble sousla resmnsabilité du chef de service.

1 Cadre administratif : il assue la gegion administrative (ecrétariatX) du pdle sous la respasabilité

du chef de pole.

I Cadre de santé Médico-Technique : Il estresponsable de la gegion quotidienne de son secteur en
collaboration avec le biologiste responsable du sect8uf f Sa AY3ISYASdzNBR vdz £ A G S
Cadre Supérieure de Santé

T Ingénieur : il asare les missbns spécifiques et transversdes (mise au point des technigues, gegion

des équipements, gegtion comptable, gegtion de la Qualité) en collaboration avec les cadres médicaux
techniqueset saus la diection desbiologisteset du chef de service.

f  Techniciens: il a pour principale misson f &ution des analyses sous ladirection des biologistes et

descadres.

1 Secrétaire: elle assre la gegion administrative des dossigs dQralyseset le secrétariat général

du laboratoire sousla direcion du cadre administratif.

Desfichesde fonction (18GRHPLFFxxX par catégorie de personne, desfichesde misson (18GRHPLRAVIXxX)
et des fichesde poste (18GRHRLFPxxX) définissent lesrbles, les responsabilités, les aitorités de chacune
desfonctions identifiées dansle Laboratoire.

LQ Segmble des missbns relatives a la Qualité (RAQ, auditeurs, Ingénieur Qualité Reponsable
MétrologieX) sont répartiessurf Q &nplé dupersonnel.

La position indéperdante du Laboratoire, le statut juridique de fir@titution, et IQldsencede lien entre la
rémunération et lesrésutats analytiques, en quantité et en « nature », permet d@viter toute presson sur
le personnel du Laboratoire.

Toutes lesmodalitésrelativesau personnel dulaboratoire sont décrtesdans laprocédure 18GRHPL.

2. Politique de ressources humaines

Enpartenaiat avec f AR HM, nous développons une politique de ressourceshumaines dont le but est de
développer le niveaude compétence de nos équipes. @tte politique & Q - udutoud de 3 axes:
1 Lntégration : Accompagner et former les nouveaux venus a I@rganisation du laboratoire et aux

techniques.
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1 Laformation : Augmenter et adapter les compétencespour faire face aux évolutions techniques et
manageériales.

1 Lamotivation : Communiquer pour favoNJ &irBphttibn®@enos équipes.
3. Le recrutement

Lesprocéduresde recruement du personnel sont réalisées auniveau de la Direction centrale :

LaDirection des Resources Humaines de f ASsistancdPublique-Hopitaux de Marseilleest responsable des
procédures de recrutement du personnel paramédical, technique et adminigtratif conformément a la
qualification requise para Iégislation en vigueur.

LaDirection des Affaires Médicales de f ASsistarme Publique-Hbpitaux de Marseille est responséble des
procéduresde recrutement du personnel médicd.

Dans les deux cas, un dossier« administratif » constitué lors du recrutement de la personne est onservé
au niveau de la Direction Centrale qui £ @dcrutée. La composition et la gegtion du dossierpersonnel est

défini dans laprocédure 18GRHPL.

4. Lagestion du personnel
G Qualification du personnel

Le personnel regoit une formation dQygiene et sécurité. Une personne ne peut réaliserune tdchedansle
Laboratoire que si ellea &é préalablement habilitée (procédures etgrille avec critéres d@abilitation). Elle
dispose alors a lafois descompétences thé@riqueset techniquesnécessaiespour cette tache.

Tout personnel affecé au Laboratoire sut une formation adaptée aux tachesqui vont lui étre confiées.
Cette qualification inclut égdement les redes généralesde fonctionnement et la présentation du systeme

de management de lgqualité du Laboratoire.

( BEwaluation du personnel

Une fois par an, des entretiens dQppréciation sont conduits par le Calre Médico-Technique auprés des
techniciens. Cesentretiens constituent un moment d@change sur le travail, les activités, les taches. lls
permettent de définir les besoins en formation. Le résultat de cesentretiens est consigné sur la feuille de
note éditée LJI M3tithtiQn.

Cesenregstrements permettent a I@ncadrement Ré&aluer le besoin en formation deson personnel.

G Laformation et linformation du personnel

Le personnel participe a différentstypes deformation :
La brmation continue proposée pl NassistQre Publique Hbpitaux de Marselle a tout le personnel

titulaire. Des plans annuels de formation sont diffuséspar la Direction des Affaires Médicales (Seavice
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Fomation Médicale Continue) pour le personnel médical et par la Direction des Resources Humaines
(Sewice Formation) pour le personnel non médical.

Laformation interne au Laboratoire peut étre réalige par:

1 par le personnel du Laboratoire (séminaires, staffs scientiiques, cours théoriques sur différentes
thématiquesX)

1 par des intervenants extérieurs a f ASsistarme Publique Hopitaux de Marseille (formation dans le
cadre de lamise en dace d@n nouvel auomate, d@ne nouvelle techniqueX).

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

dQgpipareilou lors decongrés.

(i Ledossier personrel

Un dossier personnel administratif est établi par la Direction des Res®urces Humaines ou par la
Direction des Affares Médicales pour chague membre du personnel lors de son recrutement.
Paralélement, un dosser individuel est constitué pour chaque membre du personnel médico- technique
par le cadre du personnel. Les modalités de gegtion et les documents constituant lesdossierssont décirites
dansle document « dosser individuel personnel non médical» 18GRHPLED3.

Le dossier du persmel médical se trouve en fonction de leur appartenance dans le bureaCdéres

B) Politiqgue de confidentialité
Afin d'asaurer la confidentialité desinformations et des analyses traitées au Laboratoire, un ensemble de
régesde confidentialité a été misen pacedanslesdomainessuvants :
1 le personnel
9 les bcaux
9 les dbcuments
1 leséchantillons
1 les dbnnéesinformatiques

1 les dbnnéesde résutats par téléphone

1. Le personnel

Deés son arrivée dans le laboratoireniemble du personnel AssstancePublique Hopitaux de Marselle
exerce son activité dans le respect des redes déontologiques etprofessonnellesqui leur sont applicables,
notamment en ce qui concerne le secret professonnel. De plus, une clause de onfidentialité est
égdement remplie et conservée dans chaque dossierindividuel du personnel médico-technique, et par

les internes du laboratoire lors de leur formation préalable aux gardes au POC.

N
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Les autorisations dQ lc&® (accésaux locaux, aux logiciels informatiquesX) sont données en rapport avec

la fonction du personnel.

2. Les locaux

Laca@s aux laboratoires est strictement rédementé. Il est réservé aux personnels du Laboratoire, aux
personnels de fH@pital intervenant de maniére ponctuelle dans le Laboratoire (Biomédical,
informaticiensX DToute personne étrangére a f h@pital doit se présenter al@ccueilR S f eDémarder le
cahier desvisiteurs.

L@uverture des portes est contrdlée par badge individuel pour rentrer dans les seceurs dQdtivités du
LBM.

3. Les documents

Les documents administratifs sont rangés dans les bureaux sous la regponsabilité de I@ncadrement et du
secrétariat.

Les documents dQralysessont archivés tous les jours, puis entreposés dans les laboratoires dans des
cartons fermés, avant transfert dans une rélS NS RS € QL | |

La destruction des documents confidentiels est assurée par le prestatairéagypiere etrecycle le papier.
Un systéme de récupération et de dedruction des documents confidentiels est en place au niveau

institutionnel.

4. Traitement des échntillons

La manipulation des échantillons ne se fait que par le personnel du laboratoire. Le stockege des
échantillons gorésréalisaion desanalyss a lieudans desenceines réfrigéréessituéesdans le ldoratoire.
Les échantillons étiquetés au nom du patient sont éliminés dans des containers hermétiques et étanches

dans lecircuit desdéchds nfectieux.

5. Les données informatiques

L'aceés aux données informatiques est protégé par des codes nominatifs et des autorisations dQdces
délivrés par la DSN ou Ihgénieur informatique du LBM.La DSN gére f ribimatique et réaise une
sauvegade réquliere des données du Lagiciel de Laboratoire ainsi que de tous leslogiciels nstitutionnels

mis adisposition.

6. Confidentialité téléphone et fax (18POSP3)

Pditique de confidentialité destransmissionstéléphoniquesdesrésultats
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Dans le but de garantir la confidentialité des résui I (i &alyse€)és résultats critiques et urgents sont
transmis téléphoniquement uniquement par le biologiste ou les internes et uniguement au médecin

prescrpteur. LQppel estenregistré sur le &L

Pditique de transmissionsdes résultats par fax.
Le personnel administratif fait remplir une convention de preuve au prescripteur Iui assrant la

confidentialité du lieu de réception desrésutats par fax, et trace la transmisson des résutats.

Pditique de transmissionsdes résultats par serveur sécurisé
[Ql''tla aQSaid R23GS RQdzy aSNIWSdzZNJ RS NBadz dlFda t | O
l dzE NXBadzZ GF (& ReallLy¢ présériptéisdevBayfemplit OfiéEonvention pour accéder a ce

service.

C) Les locaux

1. [ QLI 00s8& | dz [.a Si tSa t20l dzE

Lacalsation du LBM pdle Infectiologie, site IHU Méditerranée Infectiagnone :

Localsation du laboratoire dQ jgevde POC & f HQpital Nord : situé au RDC de f h€pital & proximité du
sewvice desurgenceset Rifdagerie médicale.
Le plan deslocaux fait f ofjet R Qrégstrement 18GLEP1D03 & DO6.

2. Les niveaux de sécurité des laboratoires

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