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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) 
  



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

L’o

 

Le

Le
da
 

Le
acc
 

Po
de 

Po
mo

Ch
de

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

organisation g

s organigram

 

 

 
s organigram
ns le logiciel 

s différentes
cepte sa fonc

our le laborat
 répartition d

our le laborat
odule informa

haque procéd
s différents a

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

générale del

mmes des tro

VIR-COM

PAR-CO

LBM-CO

mmes nomin
 de gestion d

s fonctions oc
ction lors de 

toire de virolo
des tâches. 

toire de biolo
atisé de gest

dure, instruct
acteurs impliq

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

’Institut Pas

ois laboratoire

MM-A2-EN-0

OMM-A2-EN-

OMM-A2-EN-

atifs (incluan
documentaire

ccupées dan
 la validation 

ogie, les res

ogie médicale
ion du perso

tion et mode
qués. 

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

steur de la G

Source : IPG

es sont dispo

001 Organigr

-002 Organig

-001 Organig

nt chaque pe
e (logiciel Ka

ns chaque la
 de sa fiche d

ponsabilités 

e, les respon
nnel (logiciel

e opératoire i

Version 0
oduction et diffu

Guyane est d

G-DAF-A2-EN-0

onibles dans 

amme du lab

gramme du la

gramme du la

ersonne du 
lilab). 

boratoire son
de fonction o

 de chaque m

nsabilités de 
l Kalilab). 

inclus dans l

 

008  
usion interdites 

définie par l’o

001 Organigram

 le système d

boratoire de V

aboratoire de

aboratoire de

laboratoire) s

nt décrites d
ou par attesta

membre du l

chaque mem

le système d

 
 sans autorisatio

rganigramme

mme de l'Institut 

documentaire

Virologie 

e Parasitologi

e Biologie Mé

sont tenus à

ans une fich
ation de lectu

aboratoire so

mbre du labo

documentaire

  
on.p.14/27 

e ci-dessous

t Pasteur de la G

e :  

ie 

édicale 

à jour et diffu

he de fonctio
ure dans le lo

ont définies 

ratoire sont d

e précise les 

 

s : 

Guyane (versio

usés en inte

n. Le person
ogiciel Kalilab

dans le table

définies dans

 responsabil

 
on 5) 

 

erne 

nnel 
b. 

eau 

s le 

ités 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

 

 

La 
ma
ad

 

Le 
dé

Pa
res

 

Le 
lab
res
 

 

 

A3

Da
be
un
ISO
et 
Ch
pe
 

 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

 Direction d
aintenance e
équates pou

 responsable
signés par le
 Gérer l
 S’assu
 Rendre
 Favoris
 Sensib
 Diffuse

ar ailleurs, le
sponsable te

 responsabl
boratoires. P
sponsables d

3. Prépa

ans un but d’
soins des pa
e revue de q
O 15189. Ce
de détermine

haque revue 
rsonnel. 

 

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

IPG-HSQ

VIR-COM

e l’Institut P
t de l’amélior
r permettre la

e qualitéde l
e responsable
e système q
rer de la con
e compte à la
ser l’améliora

biliser le perso
er à l’ensemb

e responsable
chnique (Sur

e qualité de
Pour ce faire
d’unités et la 

ration et

’évaluation d
atients,aux o
qualité suivie 
s revues son
er les actions
 fait l’objet 

IPG-HSQ

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

Q-G14-EN-00

MM-A2-EN-0

Pasteur de la
ration du sys
a bonne con

’IPGdésigné 
edu laborato
ualité en fon

nformité du sy
a direction du
ation du systè
onnel à la dé

ble du person

e du laborat
rveillante) afi

e l’IPG s’ass
e, il travaille
Direction.  

t conduit

du fonctionne
bjectifs quali
 d’une revue 
nt réaliséesaf
s à intégrer d
d’un compte

Q-A3-PR-001

 

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

01Modèle d’u

002Tableau d

a Guyane es
stème de ma
duite des act

 par la direc
ire concerné
ction de la po
ystème aux e
u fonctionnem
ème qualité ;
émarche et a
nnel les conc

toire de biolo
n de dynami

sure de la 
e en collabo

te des re

ement des la
ité définis, la
 de direction 
fin d’évaluer 

dans le plan d
e-rendu étab

1Revue quali

Version 0
oduction et diffu

une fiche de 

de répartition

st responsab
anagement de
tivités du lab

ction de l’Ins
, ont pour mi
olitique et de
exigences de
ment du systè
; 
nimer les réu
lusions de la

ogie médica
ser la démar

coordination 
oration avec 

evues qu

boratoires et
a direction de
 commune à 
 la pertinence
d’amélioratio
bli par le res

ité et revue d

 

008  
usion interdites 

 fonction 

n des tâches 

ble de la co
e la qualité e
oratoire.  

titut, et les c
issions de :  

es objectifs dé
e la norme N
ème qualité e

unions ; 
a revue de dir

le a désigné
rche d’amélio

 et du pilot
 les corresp

alité et d

t de l’adéqua
e chaque lab
 l’ensemble d
e et l’efficacit
n. 
sponsable qu

de direction 

 
 sans autorisatio

 

onception, de
et garantit la 

correspondan

éfinis par la d
F EN ISO 15
et de tout be

rection annue

é un respons
oration qualit

tage de la d
pondants qu

des revue

ation du syst
boratoire mèn
des unitésde
té de la politi

ualité et com

  
on.p.15/27 

e la mise en
disponibilité 

nts ou respo

direction ; 
5189 ; 
soin d'amélio

elle. 

sable qualité
é du LBM. 

démarche q
ualité de cha

es de dir

tème qualité 
ne au moins 
e l’Institut acc
ique qualité d

mmuniqué à

 

n œuvre, de
 des ressour

onsables qua

oration; 

é du LBM et 

ualité des tr
aque unité, 

rection 

par rapport a
 une fois par
créditées NF 
des laboratoi

à l’ensemble 

e la 
ces 

alité 

 un 

rois 
les 

aux 
r an 
 EN 
ires 

 du 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

A4
A4

Po
du 

L'e

A4

L’In
ww

Le 
d’a
san

De
de 
 

 

Le

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

4. Comm
4.1 Commu

our s’assurer 
 personnel, d
 Les rev
 Les réu
 Les séa

ensemble du 

4.2 Commu

nstitut Paste
ww.pasteur-c

 personnel d
analyse, d’int
nté sont défin

e plus, le pers
 transférer et

s partenaires

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

municatio
unication i

 que la politiq
des actions d
vues qualité e
unions avec 
ances de tra
 personnel de

unication e

eur de la G
cayenne.fr 

de laboratoir
terprétation d
nis comme u

sonnel du la
t d’acquérir d

IPG-PAR

s des CNR so

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

on et éth
interne IPG

que qualité, 
de sensibilisa
et les revues
le personnel
vail en group
e l'institut dis

externe IP

uyane dispo

re habilité pe
des résultats
une prestation

boratoire est
des informatio

R-E1-PR-002

ont identifiés

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

ique 
G 

ses objectifs
ation et de co
s de direction
, 
pe.  
spose d'une a

G 

ose d’un site

eut égalemen
… Cette acti
n de conseil.

t également a
ons pertinent

2Prestations 

s dans le sch

Version 0
oduction et diffu

s et les résult
ommunication
n, 

adresse cour

e web lui p

nt apporter d
vité ainsi que
 Une procéd

appelé à par
tes dans le c

de conseil 

éma ci-desso

Source :

 

008  
usion interdites 

tats associés
n internes so

rriel personne

ermettant de

des conseils
e les échang
ure décrit les

rticiper à des
cadre des act

ous : 

: IPG-HSQ-A2-

 
 sans autorisatio

s sont connu
ont réalisées 

elle @pasteu

e communiq

s aux prescri
ges avec les 
s modalités d

s séminaires 
tivités de réfé

EN-014 Schém

  
on.p.16/27 

us et compris
par différents

ur-cayenne.fr

quer avec le

ipteurs en m
 différents pr
de cette activ

et des colloq
érence et d’e

ma relationnel de

 

s par l’ensem
s moyens :  

r. 

e grand pub

matière de ch
rofessionnels
vité. 

ques permett
expertise. 

es CNR (versio

mble 

blic : 

hoix 
s de 

tant 

 
on 2) 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

Le 
pat
d’é

De
lab

Lo
col

Le

 

 

 

A4

Afi
sui

 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

 LBM réalise
tients de vi

établissemen

es conventio
boratoire. 

rsque le lab
llaboration ou

s partenaires

4.3 Éthique

n de garant
ivants sont re
 Aucunc

analyse
 L’intérê
 Tous le
 Seules

sont co
 Tout le

pourrai
 Un par

les fich

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

e des exame
lle qui se p

nts de soins.  

ons de pres

boratoire ne 
u un à labora

s du LBM son

Source

IPG-DAF

 

 
e 

ir les exigen
espectés : 
conflit d’intér
eset des exp
êt et les beso
es patients so
s les informat
ollectées; 
e personnel 
it être amené
ragraphe con
hes de rensei

IPG-HSQ

IPG-HSQ

 

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

ens de biolo
présentent d
 

station ou d

 peut réalise
atoire spécial

nt présentés 

e : LBM-COMM

F-A2-PR-001

nces déontol

rêt potentiel e
pertises ; 
oins du patien
ont traités éq
tions strictem

du laboratoi
é à connaitre
ncernant la n
ignements jo

Q-I3-PR-001 

Q-A4-DX-001

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

gie médicale
directement 

e collaborat

er lui-même 
lisé. 

 dans le sché

M-A2-EN-008 Or

1Revue de co

ogiques inhé

et aucune co

nt sont toujou
quitablement 
ment nécessa

ire s’engage
 dans le cad

non-oppositio
ointes à chaq

 Maitrise de l

1Charte d'éth

Version 0
oduction et diffu

e pour différe
au laborato

tion sont sig

 les examen

éma suivant 

rganigramme d

ontrat  

érentes aux 

onsidération 

urs la consid
 et sans disc
aires à la réa

e à respecte
re de l’exerc

on à l’utilisati
ue prélèvem

la confidentia

hique de l'Ins

 

008  
usion interdites 

ents types d
ire, des exa

gnées avec 

ns, il les tra

: 

des liaisons entr

 activités de

 financière o

ération prem
rimination; 

alisation de l’a

r la confiden
ice de ses fo
ion ultérieure
ent concerné

alité 

stitut Pasteur

 
 sans autorisatio

de clients. Ou
amens sont 

 les différen

ansmet à un

re le LBM et ses

s laboratoire

u politique n

mière; 

analyse et à 

ntialité des i
onctions ; 
e des échant
é. 

r 

  
on.p.17/27 

utre la prise 
 effectués p

ntes structur

n laboratoire

s partenaires e

es, les princi

’influe sur la

 l’interprétatio

nformations 

tillons biolog

 

 en charge d
pour le com

res clientes 

e en contrat 

t clients (versio

ipes immuab

a réalisation d

on des résult

médicales q

iques figure 

des 
mpte 

du 

 de 

 
on 5) 

 

bles 

des 

tats 

qu’il 

sur 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

B 
 
La 
sur
cha
sui
 

B

To
gé

Le
de

To
lab
d’a
 

 

 

B2

Un
lor

 

 

B3

Ch
qu
du 
dir
ap
 

 

 

 

 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

/ PROCES

 direction du
rveillance et 
aque fois que
ivies jusqu’à 

1. Suivi d

ut membre d
néral, la trait

s laboratoire
s tiers une ad

us les retou
boratoire(ave
amélioration à

2.Suivi d

n tableau de 
s de chaque 
 de véri
 d’évalu
 de véri

3. Gestio

haque année
alifiées et do
 système qu
ection du la
propriées. 

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SSUS DE S

u laboratoire 
 à l’analyse d
e cela est né
 leur aboutiss

de la sat

de l’IPG con
te conformém

s réalisent pa
dresse mail :

urs (enquête
ec l’aide de
à mettre en p

IPG-HSQ

IPG-HSQ

des indic

bord incluan
 revue dequa
fierle bon fon

uer la qualité 
fier que les o

IPG-HSQ

IPG-HSQ

on des au

e, suite à la 
oivent couvrir
ualité.Les rés
aboratoire, a

IPG-HSQ

 

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

SUIVI DU S

 a mis en p
du fonctionn

écessaire et p
sement (éval

tisfaction

fronté à une
ment à la proc

ar ailleurs de
: satisfactio

es et réclam
es correspo
place.  

Q-B1-PR-001

Q-B1-IN-001C

cateurs 

nt l’ensemble
alité, permet 
nctionnemen
 des prestatio
objectifs fixés

Q-B2-PR-001

Q-B2-EN-002

udits inte

 revue quali
rl’ensemble d
sultats de ce
afin de déte

Q-B3-PR-001

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

YSTÈME Q

lace des dis
ement du sy
possible,des 
luation de l’e

n des pat

e réclamation
cédure deTra

es enquêtes d
n@pasteur

ations) sont
ndants qua

1Gestiondes 

Circuit des e

e des indicate
 : 
t du laborato
ons; 
s dans le cad

1 Gestion de

2Tableau de 

ernes 

té, des aud
des activités 
es audits so
erminer et p

1Gestion des

Version 0
oduction et diffu

QUALITÉ 

spositions po
ystème qualit
 actions d’am

efficacité).  

tients, de

n d’un patien
aitement des

de satisfactio
-cayenne.fr

t analysés p
lité) afin d

 réclamations

nquêtes de s

eurs qualité a

oire; 

dre de la polit

s indicateurs

 bord des ind

its internes 
 du laboratoi
ont analysés 
planifier les 

s audits 

 

008  
usion interdites 

our recueillir 
té. L’analyse

mélioration pe

es prélev

nt, d’un préle
s réclamation

on (au moins
rvisant à colle

par le respon
edéterminer 

s  

satisfaction 

a été mis en

tique qualité 

s qualité 

dicateurs qua

sont planifié
re afin de vé
 par le resp
actions d’a

 
 sans autorisatio

les données
e de ces indic
ertinentes. C

veurs et 

eveur, d’un p
ns. 

s une fois par
ecter toutes l

nsable quali
 et planifie

n place. Son 

 du laboratoir

alité 

és. Ils sont r
érifier la mise
ponsable qua
mélioration 

  
on.p.18/27 

s nécessaire
cateurs perm

Ces actions so

des pres

prescripteur o

r an) et mette
les réclamati

té ou les re
er les éven

 analyse a m

re ont été att

réalisés par 
e en applicati
alité, en part
correctives 

 

es au suivi, à
met de défini
ont planifiées

scripteur

ou d’un tiers

ent à disposit
ons. 

esponsables 
ntuelles actio

minima annue

teints. 

des personn
on et l’effica
tenariat avec
ou préventiv

à la 
r, à 
s et 

rs 

 en 

tion 

 de 
ons 

elle, 

nes 
cité 
c la 
ves 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

B4

To
res

Ce

 

B5

En
réc
d’e
d’u

Le

 

 

C 

L’o

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

4. Maîtris

ute situation
sponsabilités

ette procédur

 de pris
 de trait
 d’inform
 de vali

clairem
 d’analy

5. Gestio

n complémen
clamations, u
engager les 
une non-conf

s actions d’a

 les enq
 le suivi
 le suivi
 la revu
 les sug
 toute ré

/ PROCES

organisation m
 de gara
 de s’as
 d’accep

de la 
laborat

 de réa
prélève

 de gar
centrifu

 de trait
 de maî
 de tran

échant

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

se des n

 nonconform
s et les moda

re précise no

e en charge 
tement, y com
mation du pre
dation et de

ment sur le co
yse des caus

IPG-HSQ

 

on des ac

nt des action
une analyse
actions perm

formité ou d’u

amélioration p

quêtes de sat
 des audits in
 des indicate
e documenta

ggestions du 
éflexion perti

IPG-HSQ
préventiv

 
SSUS PRÉ-

mise en plac
antir un accu
ssurer de la c
pter et d’enre
demande » 
toire; 
liser les prél
ement du lab
rantir la bonn
ugation, cons
ter avec un c
îtriser les con
nsmettre ver
illons en vue

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

on-confo

me aux règles
alités d’enreg

tamment les 

 des non-con
mpris interrup
escripteur si 

e diffusion de
ompte-rendu)
ses pour décl

Q-B4-PR-001

ctions d’

ns immédiate
e des cause
mettant d’évi
une réclamat

peuvent être 

tisfaction; 
nternes; 
eurs qualité e
aire; 
 personnel; 
nente hors d

Q-B5-PR-001
ves) 

-ANALYTIQ

ce au travers 
ueil adapté et
capacité du la
egistrer la de
et « revue 

lèvements d
boratoire (LBM
ne identificat
servation) de
circuit spécifiq
nditions de tr
rs les salles 
e de leur anal

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

ormités

s définies pa
istrement, de

 modalités : 

nformités (res
ption des ana
besoin ; 

es résultats d
) ; 
encher si né

1Gestion des

’améliora

es mises en 
es ou des ri
iter le renou
tion.  

 définies en s

et les revues 

d’un des cont

1Gestion des

QUE 

 de ce proces
t conforme au
aboratoire à 
emande et s
contrat » et 

ans le respe
M uniquemen
tion, la récep
s échantillon
que les dema
ansport (déla
 techniques 
lyse. 

Version 0
oduction et diffu

ar les labora
e gestion, d’a

sponsabilités
alyses en co

d’analyses e

cessaire les 

s non-conform

ation 

œuvre dans
isques est m

uvellement (a

s’appuyant s

 de direction;

textes ci-dess

sactions d’am

ssus permet 
ux exigences
traiter la dem
es caractéris
 en tenant c

ect des exige
nt); 
ption(critères

ns; 
andes urgent
ai, températu
ou vers les 

 

008  
usion interdites 

toires est tra
analyse et de

s, enregistrem
urs ; 

en cas de no

 actions d’am

mités 

s le cadre du
menée pour 
action correc

ur : 

; 

sus. 

mélioration(ac

 : 
s de confiden
mande du pat
stiques, conf
compte des 

ences règlem

s d’acceptati

tes (LBM uni
ure, sécurité) 
 sous-traitan

 
 sans autorisatio

aitée selon u
e suivi de ce t

ment…) ; 

on-conformité

mélioration co

u traitement 
 évaluer la 
ctive) ou l’ap

ctions correc

ntialité (LBM 
tient; 
formément au

capacités te

mentaires, co

on et de ref

quement); 
 des échantil

nts, dans des

  
on.p.19/27 

une procédur
type d’évène

és (une expl

orrectives. 

des non-con
nécessité e

pparition (act

ctives et actio

uniquement)

ux procédure
echniques e

onformément

fus)et la ges

llons vers le 
s conditions 

 

re qui définit 
ement. 

lication appa

nformités et d
et la pertinen
tion préventi

ons 

); 

es « traiteme
et humaines 

t au manuel

stion(aliquota

laboratoire; 
 maîtrisées, 

 les 

arait 

des 
nce 
ive) 

ents 
 du 

 de 

age, 

les 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

No
 
Le
pro
 

 

 
 
D 

La 

Le

 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

 

os locauxaccu

s procédure
ocessus : 

/ PROCES

 maîtrise de 

 de valid
 d’estim
 de s’as

définis 
 de com
 de défi
 de véri

dans le
 de défi
 de gar

docum
 de réa

certain
 de réal

s documents

I

I

I

I

L

V

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

ueillant le pu

s suivantes 

IPG-DAF

LBM-AC

VIR-COM

LBM-PR

LBM-CO

LBM-AC

VIR-COM

VIR-COM

LBM-CO

SSUS ANAL

ce processus

der les métho
mer les incerti
ssurer de la 
 pour chaque

mparer la qua
nir et de revo
fier la corréla

e cas de patie
nir les critère

rantir que le 
entation néc
liser les ana
es analyses 
iser certaine

s listés ci-des

IPG-HSQ-D1

IPG-LBM-D1

IPG-LBM-D1

IPG-HSQ-D2

LBM-COMM

VIR-SERO-D

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

blic permette

 et les docu

F-A2-PR-001

CCU-C1-PR-0

MM-C1-IN-00

REL-C2-PR-0

OMM-C1-IN-0

CCU-C3-PR-0

MM-C3-PR-0

MM-C3-IN-00

OMM-C3-PR-

LYTIQUE 

s s’appuie su

odes et proc
itudes de me
 fiabilité des 
e appareil et 
alité des résu
oir périodique
ation des val
ent connu (va
es de repass
personnel a
essaire; 
lyses sur la 
 manuelles d

es analyses s

ssous décrive

1-PR-001 Va

1-MO-001 Vé

1-PR-002 Vé

2-PR-001 Va

M-D1-IN-004 G

D1-IN-001 Or

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

ent l’accès au

uments asso

1 Revue de c

001Traiteme

01Conditions

01 Prélèveme

002 Préconis

001Réceptio

001Transport

04Réception 

-003Sous-tra

ur des dispos

édures analy
esure; 
 équipement
les fiches tec

ultats au trave
ement les int
leurs trouvée
alidation ana
e; 

assurant la ré

base des fic
isponibles da

sur la base de

ent toutes les

lidation tech

érification et

rification et 

lidation ana

Gestion des

rganisation 

Version 0
oduction et diffu

ux personnes

ociés décrive

contrat 

nt des dema

s générales d

ents 

sations pour l

n des échant

t, manipulatio

 des échantil

aitance des a

sitions perme

ytiques utilisé

ts utilisés (co
chniques d’a
ers de la part
tervalles de r
es avec les v
alytique); 

éalisation de

ches des fou
ans les locau
es fiches de 

s dispositions

hnique  

t validation d

 validation d

alytique 

s contrôles i

et gestion d

 

008  
usion interdites 

s à mobilité r

ent toutes le

ndes d’analy

de prestations

le patient et c

tillons  

on et conserv

llons 

nalyses 

ettant : 

ées dans les 

ontrôles et c
nalyse); 
ticipation du 
référence bio
valeurs de ré

es analyses 

urnisseurs et/
ux techniques
renseigneme

s prises pour

de méthode

de méthodes

nternes de q

des compara

 
 sans autorisatio

réduite (LBM

s disposition

yses 

s analytiques

conditions à 

vation des éc

 laboratoires;

calibration se

laboratoire à
ologiques; 
éférence et a

est habilité 

/ou de fiches
s à chaque p
entsclinico-bi

r maîtriser ce

es 

s Gestion de

qualité 

aisons interl

  
on.p.20/27 

 uniquement

ns prises po

s 

respecter 

chantillons 

; 

elon des mo

à des contrôle

vec les précé

etqu’il a à s

s d’instructio
paillasse; 
iologiques dis

e processus :

es portées f

laboratoires

 

t). 

our maîtriser 

des opératoi

es externes; 

édents dossi

sa disposition

on internes p

sponibles. 

 

flexibles 

s (CIL) - NS1

 ce 

ires 

 

iers 

n la 

pour 

 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

E /

Ce
an

La 

 
Un
son
 
Le

 

 
 
F /

Ce
de 
pe

De
de 
l’in

 
Le

 

 
 
 
 
 
 
 
 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

/ PROCES

e processus a
alyses d’un m

 mise en œu

 la valid
 l’enreg
 le visa 
 la rem

norme 
 d’inform

activité
 l’archiv
 la cons

n suivi des dé
nt remis en c

s documents

/ PROCES

e processus g
 réception et
rformance du

es zones de s
 conservatio

ntégrité des p

s documents

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SSUS POST

a pour objec
même dossie

uvre de ce pro

dation des rés
istrement inf
 de chaque c
ise au patie
 NF EN ISO 
mer en urge
é; 
vage des don
servation des

élais de rend
cohérence av

s listés ci-des

IPG-LBM

IPG-LBM

IPG-LBM

SUS DE G

garantit la qu
t de mise en 
u laboratoire 

stockages de
on des différe
produits stock

s listés ci-des

IPG-HSQ

LBM-CO

PAR-CO

 

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

T-ANALYT

ctif principal d
er, et de les c

ocessus gara

sultats par un
formatique de
compte-rendu
nt et/ou au 
15189 et dan
nce le presc

nnées et des 
s échantillons

u des résulta
vec les besoi

ssous décrive

M-E1-PR-001

M-E1-IN-001C

M-E2-PR-001

GESTION D

ualité, le stoc
 service, N° 
 et la satisfac

e différentes 
ents produits
kés.  

ssous décrive

Q-K1-PR-002

OMM-F1-IN-0

OMM-K1-IN-0

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

IQUE 

de vérifier la
confronter si 

antit : 

n biologiste a
e cette valida
u par le biolo
prescripteur 

ns le respect 
cripteur et/ou

 résultats des
s selon les rè

ats est réalisé
ns cliniques.

ent toutes les

1Validation b

Commentaire

1Tri et rendu 

DES RÉACT

ckage, la tra
 lot…) qui pe
ction des clie

 natures son
s stockés. C

ent toutes les

2 Réception e

001 Gestion d

001Approvisi

Version 0
oduction et diffu

 vraisemblan
 possible ave

avant toute re
ation sur le S
giste; 

r d’un compt
 des exigenc
u le patient 

s analyses ré
ègles édictée

é par la direc
 

s dispositions

biologique 

es et interpré

 des résultats

TIFS ET CO

çabilité et la 
euvent avoir 
ents. 

nt définies au
Ces zones so

s dispositions

et gestion de

des réactifs e

onnement du

 

008  
usion interdites 

nce et la coh
ec les résulta

emise d’un c
IL del’IPG; 

te-rendu con
ces de confid
selon des c

éalisées; 
es par le labo

ction du labor

s prises pour

étations des r

s 

ONSOMMA

 fiabilité des 
une influence

u sein des lab
ont contrôlée

s prises pour

es marchand

et du consom

u laboratoire 

 
 sans autorisatio

hérence de l’
ats antérieurs

ompte-rendu

nformément à
entialité; 

critères d’aler

ratoire et la r

ratoire afin d

r maîtriser ce

résultats  

ABLES 

 produits et m
e sur la qual

boratoires af
es régulièrem

r maîtriser ce

ises 

mmable 

 de parasitolo

  
on.p.21/27 

ensemble de
s.  

u au patient; 

à la règleme

rte définis et

règlementatio

e s’assurer q

e processus :

matériels (no
ité des résul

fin de garant
ment de man

e processus :

ogie 

 

es résultats d

entation et à

tde tracer ce

on. 

que les résult

 

otamment : d
ltats donc su

ir les conditio
nière à gara

 

des 

à la 

ette 

tats 

date 
ur la 

ons 
antir 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

G 

Afi
lab

Le
pro
 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

 / PROCES

n de garant
boratoire, la d

 le recru
 la cons
 la cond
 l’évalua
 la déte

de pers
 la tenu

nécess
 la form

s procédure
ocessus : 

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SSUS DE G

tir l’adéquati
direction a dé

utement et l’i
stitution et la 
duite des ent
ation régulièr

ection, la plan
sonnel (plan 
ue de planni
saires pour la
ation interne

s suivantes 

IPG-DAF-G

IPG-DAF-G

IPG-DAF-G

IPG-HSQ-G

IPG-HSQ-G

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

GESTION D

on permane
éfini un proce

ntégration du
 gestion du d
retiens indivi
re des compé
nification et le
 de formation
ng afin de s

a réalisation d
e dans le dom

 et les docu

G1-PR-001 L

G1-PR-001Ac

G6-PR-001Ge

G6-PR-001 F

G14-PR-001 

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

DU PERSO

ente des com
essus de ges

u nouveau pe
dossier admin
duels; 
étences; 
e suivi des a

n); 
s’assurer qu
des analyses

maine de la q

uments asso

e Recruteme

ccueil d’un no

estion des fo

Formationshy

 Gestion et s

Version 0
oduction et diffu

ONNEL 

mpétences d
stion du perso

ersonnel jusq
nistratif de ch

actions de for

e le laborato
s dans de bo
qualité du per

ociés décrive

ent à l'IPG 

ouvel arrivan

ormations pro

ygiène, sécur

uivi des habi

 

008  
usion interdites 

de ses équi
onnel qui cou

qu’à l’habilita
haque salarié

rmation inter

oire dispose 
nnes conditio
rsonnel (LBM

ent toutes le

nt à l’IPG 

ofessionnelle

rité, qualité, e

ilitations 

 
 sans autorisatio

pes avec le
uvre les activ

ation au poste
é; 

rne et extern

 en perman
ons; 

M). 

s disposition

es dans le cad

environneme

  
on.p.22/27 

es exigences
vités suivante

e; 

e pour toutes

ence des m

ns prises po

dre du plan d

ent  

 

s de qualité 
es : 

s les catégor

moyens huma

our maîtriser 

de formation 

 du 

ries 

ains 

 ce 

 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

H 

La 
dis
l’ac

Le

rés
Ell

Le
un
êtr

Le
Il s

Ce

 

Docu
ext

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

/ PROCES

 gestion de l
spositions m
cquisition d’u

s documents
 
Les

Les 

servées aux 
es sont simp

s enregistre
e activité ou 
re complétés 

s notes d'or
s’agit d’inform

 d’organ
rapides
et la 
scientif

 de fonc

e processus, 

 La maî
techniq
valides

 La véri
 La maî

normat
 Le clas

qualité 
de l’ana

 La ges
informa

 La revu

 

uments 
ternes 

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SSUS DE G

l’information 
ises en œu

un logiciel pe

s sont organis

s procédur

en 

activités orga
ples, explicite

ementsfont é
 apportent la
 et conservés

rganisation (
mations : 
nisation de l
s sur des mo
qualité des

fiques…)  
ctionnement.

en interface 

îtrise des do
ques afin de
s, dont il a be
fication et l’a
îtrise de la d
tives et les do
ssement et la
 des prestati
alyse; 
stion de la 
atiques…); 
ue périodique

MOD

EN

NOT

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

GESTION D

 concerne no
uvre pour as
rmettant la g

sés selon la 

res 

anisationnell
es et réponde

état des résu
 preuve des 
s de façon à 

(ou de servi

’unité sur de
odifications d
s activités. 

 (Exemple : r

 avec l’ensem

ocuments qu
e garantir qu
esoin; 
approbation d
documentatio
ocuments fou
a conservatio
ions des labo

 confidentia

e des docum

PROCEDUR

MANUE
QUALIT

DES OPERA

INSTRUTIO

NREGISTRE

ES D’ORGA

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

DES DOCU

otamment la 
ssurer la qu

gestion docum

structure sui

sont des
chronol

décri
pe

es, elles son
ent de maniè

ultats obtenu
informations
 tracer les év

ce)sont des 

es périodes
d’organisation

(Exemple : 

rappel des co

mble des autr

ui définissen
ue chaque p

des documen
on externe a
urnisseurs; 
on des enreg
oratoires ou 

alité (accès, 

ments. 

RES 

L 
E 

ATOIRES  

ONS 

EMENTS 

ANISATION 

Version 0
oduction et diffu

UMENTS Q

 maîtrise des
ualité des p
mentaire info

vante : 

 documents
logique des 
vent dans le

ermettent d’a
précisant ce

 
modes

opé
à

nt utilisées po
re précise au

us, apportent
s transmises.
vènements et

 consignes ré

s courtes, lo
n interne à l'u

jours férié

onsignes…) 

res processu

t l’organisati
personnel so

nts avant diffu
applicable tel

gistrements (
 d’établir une

 modalités 

 

008  
usion interdites 

UALITÉ 

s documents 
restations d

ormatisée. 

s organisati
tâches cons

e détail les d
avoir une vis
e qui doit être

s opératoire
rationnels qu

à réaliser. 
d’opération

savoir-fa
Les m

ac

our décrire le
ux questions 

t la preuve d
 Il s’agit de fo
t les informat

édigées par l

ors d’évènem
unité qui ne 

és, informati

 

us, couvre les

ion, les règl
oit en posse

usion maîtris
le que : la rè

(papier ou in
e filière d’aud

de destruct

 
 sans autorisatio

 internes ou 
es laboratoi

ionnels qui 
stitutives d’u
dispositions 
ion d’ensem

e fait et qui do

s et instruct
ui guident l’o
Ils décrive

ns distinctes
aire techniqu
modes opéra
tivités techn
d’analyses.L

es tâches com
 comment et 

de la réalisat
ormulaires p
tions associé

e responsab

ments ponctu
modifient en
ons sur le

s activités su

es de foncti
ession des in

sée; 
èglementatio

nformatique) 
dit pour retro

tion éventue

  
on.p.23/27 

 externes qu
res. En 201

 détaillent 
ne activité. 
générales d

mble d’un do
oit le faire, qu

tions sont de
opérateur da
ent une su
s et corre
e du laborato
atoires sont 
niques etau

Les instruc
mplexes et/o
 avec quoi. 

tion des tâch
réétablis qui 

ées. 

ble d'unité à v

uels. Il s’agi
 rien l’organi

e personnel,

uivantes : 

onnement e
nformations, 

on applicable

permettant d
ouver la traça

elle, gestion

 

i définissent 
14, l’IPG a 

l’enchaînem
Les procédu
’organisation
maine d’acti
uand et où. 

es document
ns les tâche

uite détaillé
spondent a
oire.  
réservés au

ux méthode
ctions son
u spécifiques

hes associée
 sont destiné

valeur légale.

t d’informatio
isation génér
, présentatio

et les méthod
 approuvées

e, les exigen

de démontre
abilité compl

 des donné

 les 
fait 

ment 
ures 
n et 
vité 

ts 
es 
ée 
au 

ux 
es 
nt 
s. 

es à 
és à 

.  

ons 
rale 
ons 

des 
s et 

ces 

er la 
lète 

ées 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

 

 
I / 

Le
sur
aut

Le

Ce
 

 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

Les do

 PROCESS

s données lié
r le Systèm
tomates. 

s disposition

 Définiti
Informa

 Mise e
vis-à-v
person

 Définiti
 Validat

donnée
factura

 Mainte

e systèmea fa

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

ocuments listé

IPG-HSQ

IPG-HSQ

SUS DES S

ées aux anal
e Informatiq

s suivantes s

on des auto
atique du Lab
n place de d
is des risque
nes non auto
on et mise e
tion des logi
es (connexio
ation); 
nance contra

ait l’objet d’un

IPG-INF-

IPG-INF-

IPG-HSQ

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

és ci-dessou

Q-H1-PR-001

Q-H2-PR-001

SYSTÈMES

lyses (gestio
que du Labo

sont mises e

orisations et 
boratoire; 

dispositions te
es de modific
orisées; 

en œuvre des
iciels (règles
ons automat

actuelle par u

ne déclaratio

-I1-PR-001M

-I1-PR-002M

Q-I3-PR-001 
 

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

s décrivent t

1Gestion des

1Classement

S D’INFOR

n les dossier
oratoire déd

n œuvre afin

 droits spéci

echniques et
cation, suppr

s modalités d
s d’arrondi e
tes, transmi

une société in

on simplifiée a

Maîtrise des d

Maîtrise et util

 Maîtrise de 

Version 0
oduction et diffu

outes les dis

s documents 

t et archivage

RMATION 

rs patients et
ié, et le cas

n de garantir 

ifiques néce

t d’administra
ression ou ac

de sauvegard
et de conver
ssion sécur

nformatique 

auprès de la

données infor

lisation des s

la confidentia

 

008  
usion interdites 

spositions pris

 qualité 

e des docum

t traçabilité u
s échéant d

la fiabilité et 

ssaires perm

ation de rése
ccès aux log

des des donn
rsion notamm
risée type H

spécialisée. 

 CNIL sous l

rmatiques de

systèmes d'in

alité 

 
 sans autorisatio

ses pour maî

ments 

nivoque des 
dans les sys

 l’intégrité du

mettant un a

eau assurant
giciels et don

nées informat
ment) et des
Hprim des r

 

e numéro : 1

es laboratoire

nformation 

  
on.p.24/27 

îtriser ce pro

 informations
stèmes emb

 système d’in

accès sécuris

t les protectio
nées du labo

tiques et logi
s systèmes 
résultats, tél

558642 v 0. 

es 

 

ocessus : 

s) sont stocké
barqués sur 

nformation :  

sé au Systè

ons nécessai
oratoire par d

ciels; 
de transfert 
étransmissio

 

ées 
les 

 

ème 

ires 
des 

 de 
ons, 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

J /

La 
mil

Ge

 

 
 
K 

Ce
pat

Le
pa

Ch
list

La 
Un
en
règ

 
Le
 

 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

/ PROCESS

 mise en œu
lieux, réactifs
 Tenue 
 Entretie

fournis

estion des pa
 identific
 mise e

permet
degré d

 analyse
 validati
 étalonn

suivant
 surveill

qualité 
 conser

 
Les docum

/ PROCES

e processus 
tients ou sur 

s achats se 
r bon de perc

haque nouve
te des matéri

 sélection de
ne évaluation
registrement
glementaires

s documents

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SUS DE G

uvre de ce p
s et échantillo
 à jour d’une 
en régulier d
seurs, basé 

annes :  
cation claire 

en place de s
ttant de réal
d’urgence de
e des éventu
ion de la rem
nage ou vérif
t un program
lance et l’en
 des résultats
rvation des e

ments listés ci

IPG-HSQ

IPG-HSQ

IPG-HSQ

SSUS DE M

garantit la q
 la performan

font sur abo
ceptionpour 

lle mise en s
iels. Chaque 

es fournisseu
n annuelle de
ts relatifs au
, la conformi

s listés ci-des

IPG-HS

IPG-DA

IPG-HS

 

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

ESTION D

processus ga
ons. Il s’appu
 liste des ma
du matériel 
sur des main

des matériel
solution de s
iser les ana

es analyses, 
uels impacts 
mise en confo
fication des é

mme prédéfini
registrement
s, 
nregistremen

i-dessous dé

Q-J4-PR-001

Q-J4-PR-002

Q-J2-PR-001

MAÎTRISE D

qualité des p
nce du labora

nnement (av
les articles d

service entra
 commande 

urs est effectu
es fournisseu
ux command
té des produ

ssous décrive

SQ-K1-PR-00

AF-K1-PR-00

SQ-K1-IN-00

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

DES ÉQUIP

arantit la fiab
uie notamme
tériels ; 
du laboratoi

ntenances int

s défectueux
substitution (

alyses dans 

sur les résult
ormité de l’éq
équipements
i, par l’IPG et
t des conditio

nts relatifs au

écrivent toute

1Maintenance

2 Panne d’un

1 Gestion de 

DES ACHA

restations ac
atoire. 

vec contrat g
isponibles en

aîne, le cas é
fait l’objet d’u

uée par la di
urs critiquese
es et presta

uits command

ent toutes les

02Réception 

01Achat de m

1Évaluation 

Version 0
oduction et diffu

PEMENTS 

ilité des équ
ent sur les dis

re, par du p
ternes et des

x,  
(technique m
les condition

tats antérieu
quipement av
s de mesure 
t /ou des ent
ons, notamm

ux entretiens

es les disposi

e des équipe

 équipement

 la métrologie

ATS 

chetées, qui 

lobal), par bo
n interne. 

échéant, la v
un contrôle d

rection admi
est effectuée
ations, selon
dés et de la f

s dispositions

 et gestion de

matériel, réac

des fournisse

 

008  
usion interdites 

ipements tec
spositions su

personnel ha
s intervention

manuelle, app
ns requises 

rs à la panne
vant remise e
et contrôle, a
reprises spé

ment environn

, maintenanc

tions prises p

ements 

t 

e 

 peuvent avo

on de comm

validation du
de conformité

nistrative et f
e par chaque
 une grille d

facturation. 

s prises pour

es marchand

ctifs, consom

eurs et des s

 
 sans autorisatio

chniques d’a
ivantes : 

abilité, selon
ns curatives o

pareil de rem
de conserva

e, 
en service, 
ainsi que des
cialisées, 
nementales, 

ces, étalonna

pour maîtrise

oir une influe

mandepour le

 système an
é lors de la ré

financière su
e laboratoire 
d’analyse ba

r maîtriser ce

dises 

mables et pr

sous-traitants

  
on.p.25/27 

analyses et d

n les recomm
ou préventive

mplacement, 
ation des éc

s enceintes t

 susceptibles

ages et vérific

er ce process

ence sur la 

s fournisseu

nalytique et l
éception des 

ur la base de 
ou service, s

asée sur les

e processus :

restations de 

s 

 

de stockage d

mandations d
es externes. 

 sous-traitan
hantillons ou

thermorégulé

s d’influence

cation. 

sus : 

satisfaction d

rs extérieurs

a révision de
 produits. 

 critères défi
sur la base d
 homologatio

 

 services 

des 

des 
 

nce) 
u le 

ées, 

r la 

des 

s ou 

e la 

nis. 
des 
ons 



Lab

IPG
 

IPG-HSQ-
Ce docum

L /

La 

 

Le
pro
 

 

 
 

boratoire mult

G-HSQ-A1-M

-A1-MQ-001Man
ment est la prop

/ PROCES

 mise en œu

 L’établ
 Le 

ext
 La 

aya
 Le 

déc
 L’e

s procédure
ocessus : 

ti-site de l’Insti

MQ-001-MAN

nuel qualité  
riété de l'Institu

SUS D’HY

uvre duproces

issement et l
 respect de
térieures sus
 limitation de
ant signé un 
 tri et l’élimin
chets assimi

entretien et le

s suivantes 

IPG-HSQ

VIR-COM

PAR-CO

HSQ-CO
de travai

itut Pasteur de

NUEL QUALIT

 
ut Pasteur de la G

YGIÈNE, DE

ssus et des d

le suivi des m
es règles d’h
sceptibles d’in
e l’accès aux
 engagement

nation des dé
lables à des 

e nettoyage d

 et les docu

Q-L2-PR-001

MM-L3-PR-0

OMM-L3-PR-0

OMM-L6-PR-
il 

 

e la Guyane 

TE 

  
Guyane – Repro

E SÉCURIT

dispositions q

mesures de s
hygiène et d
ntervenir dan
x aires techn
t de confiden

échets en fon
 ordures mén
des locaux. 

uments asso

1 Gestion des

001 Gestion d

001 Gestion 

001 Docume

Version 0
oduction et diffu

TÉ ET DE L

qui lui sont as

sécurité; 
de sécurité 
ns les locaux
niques d’ana
ntialité; 
nction de leur
nagères; 

ociés décrive

s déchets 

des locaux et

 des flux 

ent Unique Év

 

008  
usion interdites 

L’ENVIRON

ssociées per

pour le per
x; 
lyses aux m

r typologie : d

ent toutes le

t des flux 

valuation des

 
 sans autorisatio

NNEMENT

rmettent nota

rsonnel, les 

embres du p

déchets cont

s disposition

s Risques Pr

  
on.p.26/27 

T 

amment : 

patients et 

personnel et 

taminés, déc

ns prises po

rofessionnels

 

 les personn

 aux personn

hets toxiques

our maîtriser 

s – Méthode 

nes 

nes 

s et 

 ce 



Laboratoire multi-site de l’Institut Pasteur de la Guyane 

IPG-HSQ-A1-MQ-001-MANUEL QUALITE  
 

IPG-HSQ-A1-MQ-001Manuel qualité     Version 008      
Ce document est la propriété de l'Institut Pasteur de la Guyane – Reproduction et diffusion interdites sans autorisation.p.27/27 

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 

 


