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ABRÉVIATIONS : 

CNR :Centres Nationaux de Référence  

DAF : Direction Administrative et Financière 

IPG : Institut Pasteur de la Guyane  

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale  

LHE : Laboratoire d’Hygiène et Environnement  

OMS : Organisation Mondiale de la Santé  

RIIP : Réseau International des Instituts Pasteur  

OMS : Organisation Mondiale de la Santé  

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale  

IPG :Institut Pasteur de la Guyane 

RQ : Responsable Qualité 

SPF : Santé Publique France 

UHSQE : Unité Hygiène, Sécurité, Qualité et Environnement  

 

 

DÉFINITIONS : 

KALILAB :Logiciel de Management de la Qualité au laboratoire 
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Les 32 instituts du Réseau International des Instituts Pasteur (RIIP) 

Depuis sa création, l’Institut Pasteur contribue à la prévention et au 
traitement des maladies infectieuses au travers de trois domaines 
d’activités que sont : 

La Recherche fondamentale et clinique, en améliorant la santé et 
le développement humain, 

La Santé Publique, portée à l’Institut Pasteur par la recherche en 
épidémiologie, la recherche clinique, l’expertise et la surveillance 
microbiologique, le soin et l’enseignement. S’agissant des Centres 
Nationaux de Référence (CNR), ils sont présents pour établir un 
diagnostic, identifier des maladies et participer à la surveillance 
épidémiologique.  

L’Enseignement, 25 cours sont proposés à des centaines 
d’étudiants du monde entier (48 nationalités représentées en 2010) 
pour parfaire leurs connaissances ou compléter leur cursus. 

 

La participation de l’Institut Pasteur à des problématiques de santé 
touchant les pays en développement est un engagement historique. 

À ce jour, l’Institut Pasteur est au cœur d’un Réseau International de 32 Instituts présents sur les cinq continents. 
Signataires d’une charte garantissant leur attachement aux valeurs pasteuriennes, ils partagent les mêmes missions 
de lutte contre les maladies infectieuses. Leur proximité avec les zones de pandémie offre au Réseau des capacités 
de réaction et d’analyse unique qui participent à leur reconnaissance comme spécialiste de la veille microbiologique. 

Fort de son Réseau International, l’Institut Pasteur est un allié stratégique majeur dans le domaine des maladies 
infectieuses. Il développe ainsi de nombreux partenariats et projets montés en collaboration avec les grandes 
instances scientifiques internationales comme l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) ou les universités et 
instituts de recherche du monde entier. 

 

 

Missions et valeurs pasteuriennes 
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ORGANISATION DU MANAGEMENT DE LA QUALITÉ 
Pour réaliser leurs prestations, les laboratoires ont mis en place une organisation basée sur deux principes 
fondamentaux : 

 Un regroupement des activités par étapes clés (appelées processus) liées à la prise en charge des 
demandes des patients (phase préanalytique, phase analytique, etc.) et celles qui permettent le 
fonctionnement et le pilotage internes du laboratoire (suivi du système, documentation, achats…) ; 

 La maîtrise des compétences et des techniques mises en œuvre.   

Toutes les activités des laboratoires sont ainsi identifiées, définies et suivies au travers de processus représentés sur 
la cartographie ci-dessous : 

 

 

 

Source : IPG-HSQ-H1-EN-017 Cartographie des processus (version 3) 

 

Ces processus sont présentés dans ce manuel et si besoin décrits dans des documents qui précisent les différentes 
étapes, les acteurs, et les moyens à utiliser pour prévenir les risques de non-qualité ou d’insatisfaction des patients.  

Chaque processus possède unecarte d’identité des processus et au moins un indicateur qualité. 

Les processus sont revuspériodiquement par les pilotes/copilotes de processus et par le Responsable Qualité en 
s’appuyant sur les résultats obtenus par les indicateurs qualité. 

Le manuel qualité fait référence à l’ensemble des procédures du système qualité. 
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A / PROCESSUS D’ORGANISATION GÉNÉRALE DES LABORATOIRES 

A1.1. Engagement de la direction de l’IPGet déclaration de politique qualité 

 
Source :IPG-DIR-A1-EN-001 Déclaration de la politique qualité de l’IPG (version 8) 
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A1.2. Politique qualité du laboratoire de virologie 

 

 

 

Source : VIR-COMM-A1-IN-001 Déclaration de la politique qualité du laboratoire de virologie (version 7) 
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A1.3. Politique qualité du laboratoire de parasitologie 

 

 

Source : PAR-COMM-A1-PQ-001 Déclaration de la politique qualité du laboratoire de parasitologie (version 4) 
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A1.4. Politique qualité du laboratoire de biologie médicale 

 
Source : LBM-COMM-A1-EN-001 Politique qualité (version 3) 
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A2. Organisation des ressources 

Les interactionsentre l’Institut Pasteur de la Guyaneet l’Institut Pasteur de Paris sontreprésentées par le schéma 
suivant : 

 

 

 

 

Source : IPG-DAF-A2-EN-013Organigramme relationnel des Instituts Pasteur de Paris et de la Guyane (version 3) 
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ANNEXE 
Corrélation entre les chapitres de la norme NF EN ISO 15189 Version décembre 2012 et les chapitres du manuel qualité : 
 

Chapitre de la norme Chapitre du manuel qualité 

4.1 Responsabilité en matière d’organisation et de 
management 

A1. Engagement de la direction de l’Institut Pasteur de la 
Guyane et déclarations de la politique qualité au sein des 
laboratoires 
A2. Organisation des responsabilités 
A4. Communication et Éthique 
G. Processus Gestion du personnel 

4.2 Système de management de la qualité 

Organisation du management de la qualité 
Cartographie des Processus  
H1. Maîtrise des documents  
A1. Politique qualité et engagement de la direction 

4.3 Maîtrise des documents Chapitre H1 Maîtrise des documents 

4.4 Contrats de prestations 
C. Processus pré-analytique  
Revue de contrat 

4.5 Examens transmis à des laboratoires sous-traitants 
C. Processus pré-analytique 
Sous-traitance des analyses 

4.6 Services externes et approvisionnement 
K. Processus Achats 
F. Gestion des réactifs et consommables 

4.7 Prestations de conseils A4. Communication et Éthique 
4.8 Traitement des réclamations B1. Suivi de la satisfaction des patients 
4.9 Identification et maîtrise des non-conformités B4. Maîtrise des non-conformités 
4.10 Actions correctives B5. Gestion des actions correctives et préventives 
4.11 Actions préventives B5. Gestion des actions correctives et préventives 

4.12 Amélioration continue 
B2. Suivi des indicateurs  
B5 Gestion des actions correctives et préventives 

4.13 Maîtrise des enregistrements H1. Maîtrise des documents  

4.14 Évaluation et audits 
B3. Gestion des audits internes 
B2. Suivi des indicateurs 

4.15 Revue de direction A3. Préparation et conduite des revues de direction 

5.1 Personnel 
A2. Organisation des responsabilités  
G. Processus Gestion du personnel 

5.2 Locaux et conditions environnementales 
L.Processus Hygiène, Sécurité, Environnement 
F.  Gestion des réactifs et consommables 
A2. Organisation des responsabilités 

5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables 

J. Processus Maintenance des Équipements  
Gestion de la métrologie 
F.  Gestion des réactifs et consommables 
I. Maîtrise des systèmesd’information 

5.4 Processus pré-analytiques C.Processus pré-analytique 
5.5 Processus analytiques D.Processus analytique 
5.6 Garantie de qualité des résultats D.Processus analytique 
5.7 Processus post-analytiques E.Processus Post-analytique 
5.8 Compte-rendu des résultats E.Processus Post-analytique 
5.9 Diffusion des résultats E.Processus Post-analytique 

5.10 Gestion des informations de laboratoire 
H - I / Processus gestion des documents qualité – Systèmes 
d’information 

 


