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PREAMBULE

Lemanuelgual i t ® pr ®sente | es dispositions g®miRet al e
garantir la qualité de ses prestations conformément aux exigences de la réglementation en vigueur, aux exigences
de la norme NF EN ISO 15189 et NF EN ISO/IEC 17025 et des référentiels associés.

1 d®cr it not amment | 6organi sation du | aborat c
pl ace et appliqgu®es syst®matiquement en mati r
| I s 6 a destrecwirsirgerne; auxnlients,r part enaires, auditeursée

Le manuel gualit® est tenu ° jour sous | 6autor
de I 6l nstitut.

La v®rification et | 0a mopérermesa lefondehsurd rmeaes dispositiamsu e |

qui y sont décrites avec la reglementation, les exigences normatives et les autres documents du laboratoire.

Les modifications effectuées sont approuvées parlaDi r ect i on. L 6 o b ipdigué surda@age demo d i
garde du manuel qualité.

Le manuel qualité fait partie de la documentation du systéme qualité du laboratoire. Il est soumis, de fait, aux
exigences de | a proc®dure de maitri sawe. de | a do

w5 Dans la suite du manuel, ce logo fait référence au(x) document(s) qualité qui précise(nt)
E° | notamment les dispositions de maitised e | dacti vit ®
==

PRESENTATIONDE L 61 NSTI TUT PASTEUR

La recherche par excellence et une référence internationale

L'Institut Pasteur est une fondation privée a but non lucratif, créé en 1888, dont la mission est de contribuer a la
prévention et au traitement des maladies infectieuses™ t raver s troi s domai nes d¢

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

LEbseignement, 25 cours sont propos®s ° des centaines
connaissances ou compléter leur cursus,

La Santé Publique, au travers des Laboratoires de Référenceetd 6 Ex per ti se (LRE) que
de R®f ®rence (CNR) et lLesot@Ggntssasi Cd@lsa l®dRastee u
publics ou privés, ils mettent au point et/ou évaluent de méthodes de diagnostic, identifient des maladies
émergentes, évaluent la pertinence des traitements et participent a la surveillance épidémiologique. Les centres

coll aborateurs de | 60OMS remplissent | es m° mes
au niveau international.

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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En foncti on d elLREranmpligsenttesyngsenssdivanges:.t i vi t ®, | es

Expertise en \
microbiologie )
k (Identification,
Signalement de caractérisation et

_,/ /

phénomenes Constitution et
‘ anormaux : entretien de
K épidémies... collection de
souches...

DGS et InVS .
(besetinvs) ¥ aboratoires d

référence et

-

d'expertise et N
ontribution a la
_ Suivi de la Centres surveillance
"t‘ couverture nationaux de épidémiologique
X & vaccinale référence (constitution de
A

réseaux)

y =

- ; J Formation
Conseil (transfert de
(Pouvoirs publics et connaissance aupres

professionnels de
santé)

A

Ace jour, 6l nstitut Past e Birnstite@sprésentasur lesccingwontinends.d u n
Leur proximité avec les zones de pand®mi e of fre au R®seau des <capaci
participent a leur reconnaissance comme spécialiste de la veille microbiologique.

des directeurs des
LABM, colloques...)

Les 32 instituts du Réseau International des Instituts Pasteur (RIIP)
IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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PRESENTATIONDE L & | RASTEURDHELA GUYANE

Ll nstitut Pasteur de | a ,Gufyamcaatfiream-m@mriswe®e tr elc
cr®® | e 7 d®cembre 1940, s uc En®@d8ailnuitelatue 3 cdh Tnimdrh & ru
sO0install er avenue HRarda dulPénitencier dRGayensee pres de ta poisteBuzare] e t
aujourdoéhui nomm®e avenue Pasteur.

N° registre du commerce / SIREN/SIRET : 77568489700090
N° FINESS : 970302170
Code NAF (ex APE) : 7219 Z

1. Organisation

LOI PG edet constitu®
U Quatre laboratoires exergant des activités de biologie médicale selon la norme NF EN ISO 15189

- Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) ;

- Le Laboratoire des Intéractions Virus T Hotes (LIVH) ;
- Le laboratoire de Virologie ;

- Le laboratoire de Parasitologie ;

U0 Un laboratoire Hygiéne et Environnement (LHE) réalisant des analyses selon la norme NF EN
ISO/IEC 17025. Ses rdles sont les suivants :
- Le contrble sanitaire des eaux
- Lé6hygi ne alimentaire
- L 6 h y hyspitaliane éenvironnementale
- Cellule Formation/Audit/Conseil

L & IhéBef@e aussi cinq LRE :

1 Les laboratoires associés pour la région Antilles-Guyane au sein du laboratoire de virologie comprennent :
0 CNRdes Arbovirus,c 0 o r d i n a tingtita de recherche hiolggue des arimé@s, Marseille ;
0 CNR des virus des infections respiratoires (dont la grippe), coordination située a [UZité de
génétique moléculaire des virus a ARN, IP Paris ;
0 CNR des Hantavirus, coordinaton h ® b e r gni@® Environnenterd et risques infectieux (ERI) de
|l 61 P Pari s
1 Le laboratoire de parasitologie héberge lui :
o0 le CNR du Paludisme Pble Zones endémiques francaises dont le laboratoire coordonnateur est
situé au laboratoire de parasitologie-mycologie du CHU Bichat Claude Bernard, a Paris,
o le CC OMS pour la surveillance des résistances aux antipaludiques.

Les plans des différents laboratoires sont intégrés dans le systéme documentaire.
IPG-HSQ-A2-EN-002 Plans du Batiment Principal
ES VIR-COMM-A2-IN-001 Plan du laboratoire de Virologie

o= IPG-HSQ-A2-EN-004 Plans du batiment Recherche
IVH-COMM-A2-EN-004 Plan du laboratoire des Interactions Virus - Hotes

|
| A
e
p S5

Les organigrammesd e | O Huret®rbtairetsant tispoeibies dans le systeme documentaire.

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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IPG-DAF-A2-EN-002 Organigramme de I'Institut Pasteur de la Guyane

EN COM 07-005 Organigramme du laboratoire hygiene et environnement
VIR-COMM-A2-EN-004 Organigramme du laboratoire de Virologie
PAR-COMM-A2-EN-002 Organigramme du laboratoire de Parasitologie
LBM-COMM-A2-EN-002 Organigramme du laboratoire de Biologie Médicale
IVH-COMM-A2-EN-002 Organigramme du LIVH

Les différentes fonctions occupées dans le laboratoire sont décrites dans une fiche de fonction.
Les fonctions clés identifiées sont les suivantes :

Laboratoires répondant a la norme LHE répondant a la norme
NF EN ISO 15189 NF EN ISO/IEC 17025
1 Biologiste Responsabl e doun
1 Responsablequaltéed e | 61 PG Responsablequalttd e | 61 PG

1T Responsabl e m®tr Responsabl e m®tr
Responsable technique

Chargée de clientéle

=A -4 -4 -4 8

2. Communication / Clients et partenaires

2.1. Communication interne IPG

La communication interne au laboratoire est réalisée par différents moyens afin de développer la compréhension et
| appropriati on, par | 6ensemble du personnel,
suivants :
9 Les revues qualité et la revue de direction,
9 Les réunions avec le personnel,
1 Les séances de travail en groupe.
L'ensemble du personnel de l'institut dispose d'une adresse courriel.

2.2. Communication externe IPG

Lidst i tut Pasteur de |l a Guyane dispose doéwn si
www.pasteur-cayenne.fr

Le personnel de laboratoire habilité peut également apporter des conseils aux clientsenmatiecred 6 1 nt er pr ®t
résultats. Cette activité ainsi que les échanges avec les différents professionnels sont définis comme une prestation
de conseil. Une procédure décrit les modalités de cette activité.

|

-
; IPG-PAR-E1-PR-002 Prestations de conseil
==
De plus, le personnel du laboratoire est également appelé a participer a des séminaires et des colloques permettant
de transf ®rer et dbéacqu®rir des informations p

Les laboratoires réalisent des analyses pour différents types de clients. Des conventions et/ou contrats de prestation
ou de collaboration sont signés avec les différentes structures clientes du laboratoire.

Lorsque le laboratoire ne peut réaliser lui-méme les examens, il les transmet a un laboratoire spécialisé dans le
respect des cahiers des charges clients.

E— IPG-DAF-A2-PR-001Gesti on de contrat/ appel doéoffr
@--

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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Partenaires du LBM

ARS Guyane

[ Patientéle directe, prélevée sur site

Laboratoire de Biologie
Médicale
Institut Pasteur de |a Guyane

[ IDE, prélévements a domicile

Contrats de prestations
Croix Rouge Francaise

L]

Laboratoire CHOG
Centre Médical Inter Armées
EBENE :

) Contrats de collaboration

CTG Services de PMI Laboratoire CHAR

Laboratoire Eurofing

Partenaires du LHE
ARS GUYANE
- Clients directs

- Prélevésursite

(Bonde
commande...)
)

Institut Pasteur de la Guyane

T~

Laboratoire Hygiéne et
Environnement

Laboratoires spécialisés
Laboratoire CERBA
Cabinet de Pathologie d'Abbeville
EFS

CNR Leptospires Institut Pasteur de Paris
CNR Salmonelles / Shigelles Institut Pasteur de Paris

CNR Mycobactérie
CNR Ricketisies de Marseille

Sous-traitants

- EUROFINS

- LNE

- EICHROM

- CNR
Salmonella

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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Partenaires des CNR

Interne Institut Pasteur

Reations fonctionnelles

Laboratoires de
R®f ®r en

do Exigee r
EtesNdicaxdRfaawss-
etecdidnaaros Relations techniques

ZNETHHNQLECOMMINE/

- Rasfone ledrigeomue(FO
-Atress(N\Ret ldnatresassaies (PG 1D

i
i
[}
i
i
< i
—— i
i
i
i
i
i
i
i
i
i
(, ]

i IPG-HSQ-A2-EN-014 Sch@ a relationnel NR W

|n5|‘tu|pgsl!1€c‘_|[:‘ L Y, b PG-HSQ -014 Sch@®na relationnel des C! 003
i
-
3. Ethique

Afin de garantir les exigences déontologiques inhérentes aux activités du laboratoire, les principes immuables
suivants sont respectes :

9 Aucunc o n f | is potentkelétiawcube® o htsi d ®r ati on financi re ou
analyses et des expertises ;

TLOGIi nt ®r °t clertsont toajars ldcensdéatiompgemieck 1

Tous les clients sont traités équitablement et sans discrimination ;

T Seules | es informations strictemenhdesrégultate s s a
sont collectées ;

T Tout | e per sonne hbexettan sesladciviéo en wute dmpartiadité etsaGesperter éa g e
confidentialité des informations médicales ou non q u 6 i | p O u r rcaanaitte darfs te cadre dea me n
| 6exercice; de ses fonctions

9 Un paragraphe concernantlanon-o p p 0o s i t i on uitérieure dés écharttillon$ hiolsgigues ifigure sur
les fiches de renseignements jointes a chaque prélevement concerné (pour NF EN ISO 15189).

=

IPG-HSQ-I3-PR-001 Maitrise de la confidentialité
IPG-HSQ-A4-DX-001 Charte d'éthique de I'Institut Pasteur
IPG-DIR-A4-IN-001Charte de pr®vention et de

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014



MANAGEMENT DE LA QUALITE

1. Systeme de management de la qualité

Le syst me de management de | a qualit® (SMQ)
satisfaire les exigences (besoins et attentes) des patients et prescripteurs.

Les processus sont :
- Les processus de management dont la finalité est de :
o Définir la politique qualité et les objectifs qualité fixés par la direction du laboratoire,
o Décliner la politique et les objectifs en actions,

o Surveiller, mesurer et analyser les processus, les prestations et le niveau de satisfaction des clients
et des partenaires,

- Les processus supports qui fournissent les ressources nécessaires aux processus de réalisation,
- Les processus de réalisation qui correspondent aux différentes activités du laboratoire permettant de
satisfaire les attentes des clients et des partenaires.

Chague processus poss de une carte dd prodessusgont t ®
revus p®riodiquement par | es pilotes/ copilotes
résultats obtenus par les indicateurs qualité.

Une cartographie décrit les différents processus du laboratoire et leurs interactions :
Norme NF EN ISO 15189

PROCESSUS de MANAGEMENT

A B
ORGANISATION GENERALE DU SUIVI DU SYSTEME QUALITE
LABORATOIRE

T .

PROCESSUS de REALISATION

e D E
PRE-ANALYTIQUE  |pmumnd ANALYTIQUE e d  POST-ANALYTIQUE

.

F [c] H 1 J
Gestion des réactifs Gestion du Gestion des Systémes Gestion des
et des consommables personnel documents qualité d’information équipements
K L
Gestion des Hygiéne Sécurite
achats Envirennement

PROCESSUS SUPPORT

S
E A
X T
| I
G S
E F
N A
c c
E T
S |
(o]
N

VHZM—FrQO~VW—AZM——>7T
MHZM—FO~wW—AZM——4>T

Source IPGHSQHIXENQ17 Cartographie des processus (version 4)

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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Norme NF EN ISO/IEC 17025

4 N
CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS DU LHE

Amélioration continue S
E ‘ ; A
i . ExEcution ( Lipéraionde | N A | ‘ T
objet
‘ X C \ objet | | échantillonnage H d'essal | I'ohjet |> ! [ I C
B | A~
[ L | [— A L
Maitrise des S
G | | donnees F |
HEELENI . E \
N N " Revue \( Assurerlia ( Compte renau ‘R 3 : | A N
ité des . Rapportd'essai
NN | e || e || SR | S c
\ [ ' - ‘ T T
W ESS ‘ ‘ : S
S Amélioration continue
(o]
N

RESSOURCES GESTION SYSTEME
HUMAINES DOCUMENTAIRE INFORMATIQUE
CON NVIRONNEMEN ,“‘
\ / EQUIPEMENTS \
NS/ NT R METROLOGIE \\/‘9

\ Institut Pasteur /
de la Guyane

Source IT COM B001Cartographie des procesgus

\

2. Pilotage

2.1 Mise a disposition des ressources

La Direction de | 06l nstitut Pasteur de | a Guya
mai ntenance et de | 6am®lioration du syst me de
adéquates pour permettre la bonne conduite des activités du laboratoire.

Le responsable qualitt d e  |désignép& Jadi r e c t i 0O net led cerresporidnts geatitéi désignés par le
responsable du laboratoire concerné ont pour missions de :
9 Gérer le systéme qualité en fonction de la politique et des objectifs définis par la direction ;

T Sébassurer de |l a conformit® duUulECdM25dudemmrmeNd x e

ENISO 15189 ;

9 Rendre compte a la direction du fonctionnement du systéme qualité et de tout besoin d'amélioration ;

fFavoriser | 6am®ljioration du syst me qualit®

9 Sensibiliser le personnel a la démarche et animer les réunions ;

T Diffuser © | 6ensemble du personnel |l es conc|
Le responsable qualit® de | 61 PG sbassure de |
laboratoires. Pour ce faire, il travaille en collaboration avec les correspondants qualité de chaque unité, les
responsables déunit®s et | a Direction

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014



IPG-HSQ-A1-MQ-001 MANUEL QUALITE

2.2 Politique qualité et engagement de la direction

oY
Institut Pasteur

de la Guyane

Engagement de la direction de I'IPG - Politique Qualité

La Direction définit Ia politique qualité de I'nstitut Pasteur de la Guyane et s'engage a respecter les exigences des
normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO/IEC 17025 et des référentiels associés.

Afin de mettre en ceuvre la politique qualité au quotidien et au plus prés du terrain, la direction a nommé un responsable

qualité chargé de promouvoir et d'améliorer le systéme de management de la qualité. Le resp ble qualité plit
cotte mission grice & des correspondants (qualité, métrologie) qui sont un appui pour relayer les informations auprés
de lensemble du personnel et pour faire évoluer le systdme de g t de la qualité des laboratoires.

Nous avons mis en place une politique Qualité visant a assurer les objectifs sulvants :
- garantir & nos patients, prescripteurs, préleveurs et clients, la qualité de nos analyses et de nos prestations ;
- garantir la confidentialité des données, des analyses, de leurs résultats et des prélévements qui nous sont confiés ;
- garantir une totale impartialité, garant de I'absence do tout préjugé, parti pris, toute influence ou pression sur
I'ensemble nos activités ;
- identifier et traiter effi t les récl i les suggestions du personnel ot les non-conformités rencontrées
permetiant la mise en ceuvre d'actions d'amélioration adéquat:

Les priorités pour 'année 2021 sont :

- L'arrét des analyses de routine du LBM et le recentrage sur les analyses spécialisées (génotypage VIH, BK et CNR)

- Le maintien des accréditations du LBM-institut Pasteur de la Guyane (VIR, LBM, LIVH ot PAR) selon la normes NF EN
ISO 15189 : 2012 ot du LHE selon la norme NF EN ISONEC 17026 : 2017 (portde d'accréditation n* 8:-3373 ot n*1-1400
disponible sur www.cofrac.fr) .

- Les demandes d'extension du LHE pour le cadmium et le mercure.

Par ailleurs, je m'engage & :
- fournir et mettre en ceuvre tous les moyens né ires & la réussite de nos projets qui garantiront la
reconnaissance locale, régionale, nationale et internationale de nos compétences,
- oo que Fensemble du personnel applique les procédures du Systéme Qualité formé t aux besoins des
patients, prescripteurs, préleveurs et clients ainsi qu'aux exig régl taires ot nor ives,
- garantir 'absence d'éventuels conflits d'intéréts et qu’ pressi ciale, fi ou autre sur le
personnel ou I"organisation des Laboratoires et des CNR, vienne influer sur la qualité des analyses et des expertises.

Je suivrai personnellement la mise en place ot le maintien de nos objectifs Qualité et je m'engage a contrdler I'efficacité

du Systéme de Manag de la Qualité et & tout faire, avec Mappul du personnel, pour que les dispositions décrites
dans le Manuel Qualité et docy id ient respectés et améliorés,

Mirdad KAZANJI

Directeur da I'institut Pasteur de la Guyane Cayenne, le 31 mars 2021

,
|

1
H\

IPG-DIR-A1-EN-001 Déclaration de lo politique qualité de I'IPG version : 010
Cr docurment o5t la proprisdé de Minstlut Pasteur de la Guyane - Repvoduchion ef dffusian mlari\tes sans autorisanon "

pan

Source IPGDIRATZENOOID®c | ar ati on de Ivé0 pol itique qualit

IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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3. Mesure, analyse et amélioration
3.1 Suivi de la satisfaction des clients

Tout membre de | d@nfroRtéG une réclamaton do6éun pati ent, doawmn @pdw®h etvi
général, la traite conformément a la procédure de traitement des réclamations.

Les laboratoires réalisent par ailleurs des enquétes de satisfaction (au moins une fois par an) et mettent a disposition
des tiers une adresse mail : satisfaction@pasteur-cayenne.fr et labolhe @pasteur-cayenne.fr visant a collecter
toutes les réclamations.

Tous les retours (enquétes et réclamations) sont analysés par le correspondant qualité ou les responsables de

laboratoire afinded ®t er mi ner et pl ani fi e ametireenplac®v ent uel | es
— ITCOM03-002R®a | i s aebquéte de satdfaitionn e
% IPG-HSQ-B1-PR-001 Gestion des réclamations

©== IPG-HSQ-B1-IN-001 Circuit des enquétes de satisfaction

3.2 Suivi des indicateurs

Un tableau de bor d ursqualife ae misenplaceainn s e mb|l e des i1 nd
1 de vérifier le bon fonctionnement du laboratoire ;
fTdé®val uer | a qqualit® des prestations
1 de vérifier que les objectifs fixés dans le cadre de la politique qualité du laboratoire ont été atteints.
—‘__‘
£ IPG-HSQ-B2-PR-001 Gestion des processus et des indicateurs qualité
el

3.3 Gestion des audits

Suite a la revue de direction, des audits internes sont planifiés si nécessaire. lls sont réalisés par des personnes
qualifiées et doivent couvrir plusieursa ct i vi t ®s du | aboratoire afidn de
systéme qualité. Les résultats de ces audits sont analysés par les responsables concernés (responsable qualité,
correspondants quatéfinded®®t eremiproers adtl es!| amiufnii @ ) «
ou préventives appropriées.

IPG-HSQ-B3-PR-001 Gestion des audits

3.4 Gestion des non-conformités
Toute situation non conforme aux régles définies par les laboratoires est traitée selon une procédure qui définit les
responsabilit®s et Igestmmdagl idio@s ad d/esrer eegi dter esm
Cette procédure précise notamment les modalités :

1 depriseenchargedesnonc onf or mi t ®s (responsabilit®s, enr

9 de traitement, y compris interruption des analyses en cours ;

T déi nf duprascapteur sobesoin ;

Tde validation et de di f f u scanfanmtés (dne explicatio® aspparbitt a t s

clairement sur le compte-rendu) ;
fdébanal yse des causes po uwrd6adn@dchrresivesait @ ro ns i n®c

IPG-HSQ-B4-PR-001 Gestion des non-conformités

£
@

p =
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3.5 Gestion des actions doéam®Ilioration
En compl ®ment des actions i mm®di at e onfomitétsetdes e n
réclamations, une analyse des causes ou des risques est menée pour évaluer la nécessité et la pertinence
ddengager | es actrieonnosu vped rl ,erentetna n t( accd ® wint ecroriree ¢

douneomdPDor mi t ® ou dobébune r®cl amati on.

Les actions dbdam®| d®fiani es @euseéappuyant sur
1 les enquétes de satisfaction ;

le suivi des audits internes ;

le suivi des indicateurs qualité et les revues de direction ;

la revue documentaire ;

les suggestions du personnel ;

1 toute réflexion pertinenteh or s d 6 u rsci-dtssus cont ext e

-
B
fq B

==

IPG-HSQ-B5-PR-001 Gestiondesa ct i ons doam®Il i or ati on

3.6 Gestion des documents qualité

La documentation qualité est composée des documents communs aux laboratoires et des documents spécifiques a
chaque laboratoire.

Les documents sont organisés selon la structure suivante :

1 Les procédures sont des documents organisationnels
qui décrivent dans le détail les dispositions générales
déorgani sation et per mettent
doensemble dbébun domai ne
doit étre fait et qui doit le faire, quand et ou.

1 Les modes opératoires et instructions sont des
documents op®rationnels quji g uNGPeS t dop®r a
taches a réaliser. lls décrivent une suite détaillée OPERATOIRES
doop®rations disti ndatees t clleSrlesiploondent a
techniqgue du laboratoire en répondant de maniére ENREGISTREMENTS
précise aux questions comment et avec quoi. .

- Les modes opératoires sont réservés aux activités NOTES D'ORGANISATION
techniques et aux m®t hodes doanal yses.
- Les instructions sont réservées aux activités organisationnelles.

1 Les enregistrements font état des résultats obtenus, apportent la preuve de la réalisation des taches
associ ®es ° une activit® ou apportent Il a |
préétablis qui sont destinés a étre complétés et conservés de fagon a tracer les événements et les
informations associées.

Les notes de service sont des consignes rédigées par le responsable d'unité a valeur légale.
Il sbéagit dbéinformations
fTdéborgani sat i opériodeseourtes) u h iodn@medndti&®v dpecsnct uel s. I
rapides sur des modalunttgat i mres mba@orfgamits a&tni a
et la qualit¢ des activités. (Exemple: jours fériés, informations sur le personnel, présentations
scienti fiqueseée)
1 de fonctionnement. (Exemple: r appel des consignesé)
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Ce processus, en interface avec | 6ensemble des

T Lamait ri se des documents qui d®f i ni s seenmméthodesl 6 o r
techniques afin de garantir que chaque personnel soit en possession des informations, approuvées et
valides, dont il a besoin ;

fLa v®rification et | dappiiseebati on des docume.

1 La maitrise de la documentation externe applicable telle que : la reglementation applicable, les exigences
normatives et les documents fournisseurs ;

1 Le classement et la conservation des enregistrements (papier ou informatique) permettant de démontrer la
qualité des prestations des laboratoiresou d 6 ®t abl i r une fili re doéa
de | 6;anal yse

71 La gestion de la confidentialité (accés, modalités de destruction éventuelle, gestion des données
informatiqueseé

1 La revue périodique des documents.

E:—""—‘ IPG-HSQ-H1-PR-001 Gestion des documents qualite
\;‘%//’ IPG-HSQ-H2-PR-001 Classement et archivage des documents

4. Revue de direction

Dans un but doé®vadilualhomat adiur o duemystiemal gaalitéipad rapgo®agyxu a t i
besoins clients, aux objectifs qualité définis, des revues qualité et de direction sont réalisées par les laboratoires.

Le but est dé®valuer | e fonctionnement des | ab
de déterminer les actions a intégrer dansle pl an ddéam®l i or ati on. Chaque |
propres objectifs qualité lors de leur revue qualité.

Chaque revue f aietndlud oRbtjaebtl i d gouar doemprteesponsabl e
personnel.

E IPG-HSQ-A3-PR-001 Revue qualité et revue de direction

MANAGEMENT DES RESSOURCES

1. Ressources Humaines

Afin de gar gemdnente deslconmitehc®sgde sed équipes avec les exigences de qualité du

laboratoire, la direction a défini un processus de gestion du personnel qui couvre les activités suivantes :
Tl e recrutemandbueeatldopet ®gnaei opudqud”™ | dhabi
1 la constitution et la gestion du dossier administratif de chaque salarié ;

la conduite des entretiens individuels ;

| 6®valuation r®gquli re des comp®tences

la détection, la planification et le suivi des actions de formation interne et externe pour toutes les catégories

de personnel (plan de formation).

Tfla tenue de planning af i nnmr@anexeddessnsyans hemains q u e

nécessaires pour la réalisation des analyses dans de bonnes conditions ;
1 la formation interne dans le domaine de la qualité du personnel (LBM).

= =4 =4
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IPG-DAF-G1-PR-001 Gestion du personnel
E——‘”‘ IPG-DAF-G6-PR-001 Gestion des formations
\)///

ﬁ?‘ IPG-HSQ-G6-PR-001 Formations hygiéne, sécurité, qualité, environnement
IPG-HSQ-G14-PR-001 Gestion et suivi des habilitations
2. Achats
Ce processus garantit la qualité des prestations achetées, le stockage, la tracabilité et la fiabilité des produits et
matériels (notamment : date de r®ception et de mise en ser

qualité des résultats donc sur la performance du laboratoire et la satisfaction des clients.

Des zones de stockages de différentes natures sont définies au sein des laboratoires afin de garantir les conditions
de conservation des différents produits stockés. Ces zones sont controlées régulierement de maniére a garantir
|l 6i nt ®grit®. des produits stock®s

Les achats se font sur abonnement (avec contrat global), par bon de commande pour les fournisseurs extérieurs ou
par bon de perception pour les articles disponibles en interne.

Chaque nouvelle mise en service entraine, le cas échéant, la validation du systéme analytique et la révision de la
liste des matériels.Chaque commande fait | 6objet doébun contr

La sélection des fournisseurs est effectuée par la direction administrative et financiere et le laboratoire sur la base de

criteres définis. Une évaluation annuelle des fournisseurs critiques est effectuée par le laboratoire ou service, sur la

base des enregistrements relatifs aux commandes et prestations, selon une grille d 6anal yse bas
homologations réglementaires, la conformité des produits commandés et de la facturation.

IPG-HSQ-K1-PR-002 Réception et gestion des marchandises

E—‘”‘ IPG-DAF-K1-PR-001 Achat de matériel, réactifs, consommables et prestations de services
\g’a/// IPG-HSQ-K1-IN-001 Evaluation des fournisseurs et des sous-traitants

PAR-COMM-K1-IN-001 Approvisionnement du laboratoire de parasitologie

3. Equipements

La mise en Tuvre de ce processus gar dentdckagedesl a f
milieux, r®actifs et ®chantill ons. 'l sbéappui e
T Tenue © jour dpune |l iste des mat ®ri el s

9 Entretien régulier du matériel du laboratoire, par du personnel habilité¢, selon les recommandations des
fournisseurs, basé sur des maintenances internes et des interventions curatives ou préventives externes.
7 Gestion des pannes :
o identification claire des matériels défectueux,
0 mise en place de solution de substitution (technique manuelle, appareil de remplacement, sous-
traitance) permettant de réaliser les analyses dans les conditions requises de conservation des

®chantill ons ou |l e degr® doéurgence des an
o analyse d@ventuels impacts sur les résultats antérieurs a la panne,
ovalidation de | a remise en conformit® de

1 étalonnage ou vérification des équipements de mesure et contrdle, ainsi que des enceintes thermo régulées,
suivant un programme prédéfini, par| 6 | Pu@es entteprisés epécialisées,

7 surveillanceetl 6 enr egi strement des conditions, not al
qualité des résultats,

1 conservation des enregistrements relatifs aux entretiens, maintenances, étalonnages et vérification.
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- IPG-HSQ-J4-PR-001 Gestion des équipements
% : IPG-HSQ-J4-PR-002 Fonctionnement en mode dégradé
== IPG-HSQ-J2-PR-001 Gestion de la métrologie

4. Sy st mafsrmdtion

Les données liées aux analyses sont stockées sur le Systeme Informatique du Laboratoire dédié, et le cas échéant
dans les systémes embarqués sur les automates.
Les dispositions suivantes sont mises en dTuvre

1 Définition des autorisations et droits spécifiques nécessaires permettant un accés sécurisé au Systeme
Informatique du Laboratoire ;

T Mi se en place de dispositions techniqgues et
vis-a-vis des risques de modification, suppression ou accés aux logiciels et données du laboratoire par des
personnes non autorisées ;

T D®f i ni ti on et mi se en Tuvre des modalit®s d

f Validation des |l ogiciels (r gles doransfertdendi
données (connexions automates, transmission sécurisée des résultats, facturation) ;

1 Maintenance contractuelle par une société informatique spécialisée.

IPG-INF-11-PR-001 Maitrise des données informatiques des laboratoires

IPG-INF-11-PR-002 Maitrise et utilisation des systémes d'information

5. Hygiene, Sécurité et Environnement
La mi s e upracessis et degdiepositibns qui lui sont associées permettent notamment :

T L6®t abli ssement et 1 e sui vi des mesures de

1 Lerespectdesregesd 6hygi ne et de s®curit® pour
ext ®rieures susceptiibles doéintervenir

T La Iimitation de | dacc s aux aires tecf
personnes ayant signé un engagement de confidentialité ;

T Le tri et | 6®1 i mi nat i on :déletscondn@nésdéehets e n
toxiques et déchets assimilables a des ordures ménagéres ;

T Léentretien et | e nettoyage des | ocaux

IPG-HSQ-L2-PR-001 Gestion des déchets
PR COM 08-001 Acces aux locaux

- HSQ-COMM-L6-PR-001 Document Unique Evaluation des Risques Professionnels i Méthode
; de travail

o= VIR-COMM-L3-PR-001 Gestion des locaux et des flux
IVH-COMM-L3-PR-001 Gestion des locaux et des flux
PAR-COMM-L3-PR-001 Gestion des flux
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REALISATION DES EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE (NF EN ISO 15189)

1. Pré-analytique
Léorgani sation mise en place au travers de ce

1 de garantir un accueil adapté et conforme aux exigences de confidentialité (LBM uniquement) ;
Tde sbébassurer de | a capadupatter® du | aboratoire
fTdéaccepter et dbéenregistrer | a de matmittnentset s
de la demande » et « revue contrat » et en tenant compte des capacités techniques et humaines du
laboratoire ;

1 de réaliser les prélévements dans le respect des exigences réglementaires, conformément au manuel de
prélevement du laboratoire (LBM uniquement) ;

Tde garantir | a bonne i de ontetidefrefus}ehldgestondaliquottga r ®c
centrifugation, conservation) des échantillons ;

1 de traiter avec un circuit spécifique les demandes urgentes (LBM uniquement) ;

de maitriser les conditions de transport (délai, température, sécurité) des échantillons vers le laboratoire ;

1 de transmettre vers les salles techniques ou vers les sous-traitants, dans des conditions maitrisées, les
échantillons en vue de leur analyse.

]

Nos locaux accueillant le publicp e r met t ent | 6acc s @BMxniquement).s onnes
Les analyses r®alis®es au sein de | 61 PG sont |
appliquées sont des techniques de référence. Une procédure décrit notamment les modalités de sous-traitance des
analyses.

IPG-DAF-A2-PR-001 Gestiondecontrat/ appel déof fres
LBM-ACCU-C1-PR-001Tr ai t ement des demandes doa
VIR-COMM-C1-IN-001 Conditions générales de prestations analytiques

IVH-COMM-C1-IN-001 Conditions générales de prestations analytiques

PAR-COMM-C1-IN-001 Conditions générales de prestations analytiques du CNR paludisme
LBM-ACCU-C3-PR-001 Réception des échantillons

VIR-COMM-C3-PR-001 Transport, manipulation et conservation des échantillons
IVH-COMM-C3-PR-001 Transport, manipulation et conservation des échantillons
PAR-COMM-C1-IN-005 Gestion des échantillons, des analyses, des résultats et des collections
LBM-COMM-C3-PR-003 Sous-traitance des analyses

LBM-PREL-C2-PR-001 Prélévement

IPG-LBM-A2-EN-003 Catalogue des analyses

2. Analytique

Lamaitisedecepr ocessus sobObappuie sur des dispositions |
1 de valider les méthodes et procédures analytiques utilisées dans les laboratoires ;

T débesti mer | es ;incertitudes de mesur e
T de s obas s ur egséquidements utdisés fcontedlés iet Icalibriati@® seldnedes modes opératoires
d®f i nis pour chaque apparei/l et | es fiches

1 de comparer la qualité des résultats au travers de la participation du laboratoire a des contréles externes;

1 de définir et de revoir périodiquement les intervalles de référence biologiques ;
IPG-HSQ-A1-MQ-001 Manuel qualité Version 014
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1 de vérifier la corrélation des valeurs trouvées avec les valeurs de référence et avec les précédents dossiers
dans le cas de patient connu (validation analytique) ;

1 de définir les critéres de repasse ;

1 de garantir que le personnel assurant la réalisation des analyses est habilité et q u 6aisd dispasition la
documentation nécessaire ;

Tde r®aliser | es analyses sur | a base des fi
certaines analyses manuelles disponibles dans les locaux techniques a chaque paillasse ;

1 de réaliser certaines analyses sur la base des fiches de renseignements clinico-biologiques disponibles.

—N IPG-HSQ-D1-PR-001 Validation technique
P IPG-LBM-D1-M0O-001 Vérification et validation de méthodes
.= IPG-HSQ-D1-PR-002 Gestion des portées flexibles

3. Post-analytique

Ce processus a pour objectif principal de v®ri
anal yses doun srohfrontersipbssilde avec&grésultate antérialire | e
La mise en Tuvre:de ce processus garantit
fla validation des r®sultat s -randaaupatienh; bi ol ogi s
Tl denregi strement infordmaltdlg® de cette vali.

1 le visa de chaque compte-rendu par le biologiste ;
fla remise au patient -randutomormémentua lapeglementation etpla e ur

norme NF EN ISO 15189 et dans le respect des exigences de confidentialité ;

1 dbéi nf orgemeele preseripteur et/ou le patient selon des ¢ r i t — r défnis etl d@ tmaterecattd e
activité ;

T1 édar chi vag desréuas deshmalysas Rabisées ; e t

1 la conservation des échantillons selon les régles édictées par le laboratoire et la réglementation.

Un suivi des délais de rendu des résultats est réalisé parladi r ect i on du | aboratoire
sont remis en cohérence avec les besoins cliniques.

IPG-LBM-E1-PR-001 Validation biologique
IPG-LBM-E2-PR-001 Tri et rendu des résultats
IPG-PAR-E1-PR-002 Prestations de conseil

-
A=

&

REALISATION DES ANALYSES (NF EN ISO/IEC 17025)

1. Revue des demandes, des appels dobéoffr
Lamaitised e ce processus sbappuiie sur des dispocs
T promouvoir |l a qualit® des prestations d

contrats établis
9 assurer la rentabilité du LHE

1.1. Relations clients

Les clients du LHE sont aussi bien des particuliers, des professionnels que des institutionnels. Le laboratoire est a
I'écoute de ses clients et de leurs besoins.

Une large majorité des clients ne connaissent ni la réglementation, ni les paramétres a mesurer, ni les critéres a
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appliquer pour interpréter les résultats. Le laboratoire a donc un role important de conseil et de guide dans le choix
des analyses a effectuer.

Le laboratoire propose majoritairement les méthodes normalisées ou validées quand elles sont disponibles. Le

client peut ®galement nosnsaltaéogues| dédaocatly
— EN COM 03-005 catalogue des prestations : Hospitalier
B EN COM 03-012 catalogue de prestations : Alimentaires

©== N COM 03-013 catalogue de prestation : Eaux

Les catalogues de prestations servent de support concernant les analyses pouvant étre effectuées en routine au
laboratoire et fixent également les normes utilisées.

1.2. Traitement de la demande

Lorsqudil sbéagit de prestations complexes e
telle que décrite dans la procédure

5{‘ PR COM 03-001 Traitement de la demande
&a/’

Dans un premier temps, |l e |l aboratoire enre
éventuellement des renseignements complémentaires.

Ensuite le laboratoire, avec tous les éléments dont il dispose, évalue la recevabilité et la faisabilité de la demande.
En particulier, il d®termine so0il a |l es res

Enfin, le laboratoire fait une réponse au client : si la réponse est négative, les différents points motivant le refus sont
exposeés ; si la réponse est positive, cela se traduit par une propositons o us f or me  dSecelleRiesy
validée par le client, les prestations pourront donc avoir lieu.

Dans le cas ou un contrat est réalisé celui-ci doit préciser alors tous les points critiques : m®t hode
employer, exigences concernant les objets a analyser (quantit®, nat ur e, sp®ci fi ca-

Tous les échanges pertinents client-laboratoire sont conservés.

1.3. Appels dooffre

Concernant | esciapspoents tdroaoiftf®se sd, e cleau xm?°, ehe suivard
la procédure « traitement de la demande ».

- _
E= IPG-DAF-A2-PR-001Gesti on de contrat/ appel dbo
«’?3/// PR COM 03-001 Traitement de la demande

2. Manutention des objets dobéessai ou do®

Lamaitisede ce processus sobObappuie sur des dispositi
1 de valider les méthodes et procédures analytiques utilisées dans les laboratoires ;

fTdébesti mer | es ;incertitudes de mesur e
T de s bassur eséquidements uilisés flcontedlés iet Icalibrati® seldnedes modes opératoires
définis pour chaque appareilet | es fi ches; techniques dbdanal ys

1 de comparer la qualité des résultats au travers de la participation du laboratoire a des contréles externes;
1 de garantir que le personnel assurant la réalisation des analyses est habilité et q u 6aisd dispasition la
documentation nécessaire ;
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1 de réaliser les analyses sur la base des normes et/ou des demandes clients dans le respect des exigences

de confidentialit® et doéimpartialit®;

9 de réaliser les prélévements chez les clients en respectant les normes et les procédures internes
préconisées ;

1 de réceptionner les échantillons en respectant les procédures internes ;

fTdéacheminer | es ®chantill ons dans | es condi:

PR COM 12-002 Traitement des échantillons

PR COM 09-002 Validation de méthodes

PR COM 13-001 Essai inter-laboratoire
IPG-HSQ-D1-PR-002 Gestion des portées flexibles

3. Rendu des résultats

Ce processus a pour objectif principal dedesv ®r i
anal ysesdosdeh un m° me

La mise en Tuvre:de ce processus garantit
1 la validation des résultats par le responsable technique e t l e responsabl e doun
adjoint) avant toute remise du rapport de résultats aux clients ;
T 6enregi strement infordmHE;i que de cette vali.

1 le visa de rapport de résultats parler e s ponsabl e déunit® (ou respon

1 la remise au client d 6 rapport de résultats conformément a la demande client et a la norme NF EN
ISO/IEC 17025 et dans le respect des exigences de confidentialitte t do6i mparti alit® ;

T doéi nf or me clentsefondesc gpgeh c edfliedd al ert e

T1 édar chi vag desréuas deshralyses Rabisées ; e t

1 la conservation des échantillons selon les régles édictées par le laboratoire et la réglementation.

Un suivi des délais de rendu des résultats estréalisé parladi r ect i on du | aboratoire
sont remis en cohérence avec les besoins clients.

5‘"‘ PR COM 14-001 Rendu des résultats
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