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1. Reglementations et textes de référence

· Ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale, JORF n°00012 du 15 janvier 2010, page 819, texte n°43.
· Arrêté du 26 novembre 1999 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA)
· LOI n° 2020-734 du 17 juin 2020 relative à diverses dispositions liées à la crise sanitaire, à d'autres mesures urgentes ainsi qu'au retrait du Royaume-Uni de l'Union européenne

· Arrêté du 12 juillet 2021 modifiant l'arrêté du 8 mars 2021 fixant les examens représentatifs et les compétences associées pour l'accréditation des lignes de portée des examens de biologie médicale

· Arrêté du 10 avril 2021 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement du système de santé nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire

· Arrêté du 8 mars 2021fixant les examens représentatifs et les compétences associées pour l'accréditation des lignes de portée des examens de biologie médicale

· Norme NF ISO 15189 Laboratoires d’analyses de biologie médicale – exigences concernant la qualité et la compétence. 

· SH REF 02. Exigences pour l’accréditation selon les normes NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 22870

· SH GTA 01. Guide technique d’accréditation en biologie médicale. 

· GEN REF 10. Traçabilité des résultats de mesure - Politique du COFRAC et modalités d'évaluation

· GEN REF 11. Règles générales pour la référence à l’accréditation et aux accords de reconnaissance internationaux
· SH REF 08. Expression et évaluation des portées d’accréditation 

· Norme NF EN ISO / CEI 17025 Exigences générales concernant la compétence des laboratoires d’étalonnage et d’essais

· LAB GTA 23. Guide technique d’accréditation - Analyses microbiologiques des eaux
· LAB GTA 29 Guide technique d’accréditation- Echantillonnages d’eau et essais physico-chimiques des eaux sur site
· LAB REF 02. Exigences pour l’accréditation des laboratoires selon la norme NF EN ISO / CEI 17025

2. Definitions et abreviations

ADR

Arrêté relatif au transport des marchandises dangereuses par route

AGEPS 

Agence générale des équipements et produits de santé

AP-HP 

Assistance publique et hôpitaux de paris

CCM 

Comités consultatifs médicaux


CHSCT 

Comité d'hygiène, de sécurité et des conditions de travail
CIL 

Contrôles inter-laboratoires 
CIQ 

Contrôles internes de la qualité
CME 

Commission Médicale d'Etablissement
CNRS

Centre national de la recherche scientifique

CQE 

Contrôle interne de la qualité externalisée
DMU

Département médico-universitaire

EEQ 

Evaluation externe de la qualité

EPST 

Établissement public à caractère scientifique et technologique
INSERM 

Institut national de la santé et de la recherche médicale
PUI 

Pharmacie à usage intérieur
RAQ 

Responsable assurance qualité

SGL

Système de gestion du laboratoire
UFR

Unité de formation et de recherche
LBM

Laboratoires des Hôpitaux Bichat Claude-Bernard, Beaujon et Louis Mourier

RQ


Responsable Qualité du LBM

LME

Laboratoire de microbiologie de l’environnement

BIOGEM

Biologie et Génomique Médicales
3. Introduction
Le manuel qualité a pour objet de décrire le système de management de la qualité mis en place au sein des deux laboratoires du DMU BioGem :
· Le laboratoire multi-site de biologie médicale (sur les sites Bichat Claude Bernard, Beaujon et Louis-Mourier), appelé LBM BCH-BJN-LMR.
· Le laboratoire de microbiologie de l’environnement (sur le site Beaujon), appelé LME.
Le système de management de la qualité est commun à ces deux laboratoires. 
Il a pour objectif d’optimiser la qualité de l’exécution de ses prestations d’examens de biologie médicale et de microbiologie de l’environnement et la sécurité des prestations délivrées aux cliniciens et usagers (patients, familles, visiteurs, professionnels).

Ce manuel est applicable au sein des deux laboratoires.

Ce manuel est complété par le plan qualité des unités fonctionnelles constituant le LBM BCH-BJN-LMR et par le plan qualité du LME.
Le manuel qualité a pour vocation d’être diffusé en interne comme en externe :

Destinataires internes 

Une version électronique du présent manuel est consultable par tous les professionnels des laboratoires via le logiciel kalilab.

Destinataires externes 

La version électronique du présent manuel est consultable par tous les professionnels du groupe hospitalier via le logiciel de gestion documentaire accessible au sein des services de soins.
Cette version est également consultable à partir du catalogue des examens du laboratoire accessible par le lien suivant https://hupnvs.manuelprelevement.fr/GHT/hupnvs/ 
Le manuel peut être remis à toutes personnes externes sur demande dans le but de les informer sur le système qualité mis en place au sein des laboratoires.

La révision du manuel qualité est planifiée tous les deux ans sous la responsabilité du responsable qualité des laboratoires.

4. Le département medical universitaire BioGeM
4.1. Le groupe hospitalo-universitaire AP-HP. Nord – Université Paris Cité
Le DMU BioGeM fait partie du groupe hospitalo-universitaire AP-HP. Nord – Université Paris Cité.
Ce groupe fait partie des six groupes hospitalo-universitaires de l’Assistance Publique et Hôpitaux de Paris (Cf. Figure 1). 
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Figure 1 : La nouvelle carte de l’AP-HP

Le groupe hospitalo-universitaire AP-HP. Nord – Université Paris Cité a été constitué le 4 juillet 2019 par la fusion des hôpitaux Beaujon, Bichat-Claude-Bernard, Bretonneau, Lariboisière-Fernand-Widal, Louis-Mourier, Robert-Debré, Saint-Louis.
Au sein du nouveau groupe hospitalier, seize départements médico-universitaires ont été créés :

· PRISME : Pharmacie, Produits de santé, Recherche clinique, Information médicale, Santé publique hospitalière, Méthodes en évaluation, Epidémiologie

· BioGeM : Biologie et Génomique Médicales Université de Paris

· DREAM : Diagnostic, Radiologie, Explorations fonctionnelles, Anatomopathologie, Médecine nucléaire

· PARABOL : Anesthésie, Blocs, Ambulatoire

· ESPRIT : Enseignement et Soins de Proximité, Recherche, Innovation et Territoires 

· Digestif
· VICTOIRE : Thorax, Vaisseaux, Urologie, Néphrologie, ORL, Dermatologie, Médecine interne

· Cardiologie, Diabétologie, Toxicologie, Neurologie
· Locomotion

· Gynécologie Périnatalité Paris Nord
· DM'UP : Médecine de pédiatrie
· INNOV : à RDB Chirurgie et Neurodéveloppement

· Neurosciences
· Département d'hématologie et d'Immunologie 
· ICARE : Inflammation, Cancer, Réparation
· INVICTUS : Urgences, Gériatrie, Médecine interne, Maladies infectieuses, Réanimation médicale, Soins palliatifs

Cette structuration en département Hospitalo-Universitaire est basée sur le respect des logiques métiers par la mise en place d’une gouvernance adaptée transversale au niveau des sites du groupe hospitalier. 

Cette organisation a pour but de :

· Former une seule et même communauté hospitalière,
· Renforcer les liens avec l’Université de Paris et avec les territoires de santé, 
· Être plus attractif pour les patients et les professionnels, 
· Être plus performant dans la recherche, le soin et l’enseignement.
La figure 2 formalise les chiffres clés du groupe hospitalier.
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Figure 2 : Chiffres 2019 du groupe AP-HP. Nord – Université de Paris

4.2. Le DMU BioGeM au sein du groupe hospitalo-universitaire AP-HP. Nord – Université Paris Cité.

Notre DMU, le DMU BioGeM est transversal sur les sites suivants :
· Beaujon
· Bichat-Claude-Bernard
· Louis-Mourier
· Saint-Louis 
· Lariboisière-Fernand-Widal
· Robert-Debré
Le DMU BioGeM regroupe les activités des disciplines suivantes :

· La biologie médicale

· L’hygiène hospitalière

· La microbiologie de l’environnement

· La procréation médicalement assistée 

· Les activités des pharmacies hospitalières du Groupe Hospitalier

· Les activités de recherche et d’investigation clinique

· Le centre de ressource biologique

L’organisation du DMU est spécifiée dans la figure 3.

Les relations hiérarchiques et fonctionnelles entre le DMU BioGeM, la gouvernance du siège de l’AP-HP, la gouvernance du groupe hospitalo-universitaire, les directions supports et les organismes extérieurs sont décrites dans la figure 4.

Le DMU BioGeM est composé de :

· Les trois laboratoires de biologie médicale : 

· Le LBM BCH-BJN-LMR
· Le LBM du site Robert Debré 
· Le LBM des sites Lariboisière et Saint-Louis

· Le LME du site de Beaujon

Les trois LBM du DMU forment trois laboratoires indépendants.
Figure 3 : Organisation générale du département médico-universitaire BioGeM
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Figure 4 : Les relations fonctionnelles entre le DMU BioGeM, la gouvernance, les directions et les organismes extérieurs
4.3. Les responsables du DMU
A la tête des DMU, des équipes exécutives de DMU ont été nommés par :

· Le Directeur du GHU AP-HP.  Nord - Université Paris Nord,
· Le Doyen de l’université Paris,
· Le Président de la CMEL de l'hôpital universitaire Robert-Debré,
· Le Président de la CMEL des hôpitaux universitaires Beaujon, Bichat - Claude-Bernard, Bretonneau, Louis-Mourier, 

· Le Président de la CMEL des hôpitaux Universitaires Saint-Louis, Lariboisière - Fernand-Widal.
Notre DMU BioGeM est dirigé par :

· Le Directeur médical, Pr Hervé PUY

· Le Cadre paramédical, Brigitte CONILLEAU
· Le Cadre administratif, Véronique MEGRAS
Le directeur médical du DMU

Le directeur médical du DMU est le « manager » de DMU. Assisté d’un Cadre Paramédical et d’un Cadre Administratif, le fonctionnement du DMU repose sur une complémentarité et une coopération permanente entre le chef de DMU, ses collaborateurs, les responsables des structures internes et les directions fonctionnelles du groupe hospitalier qui lui apportent leur appui.
Les missions du directeur médical de DMU :
· Il est porteur de l’ambition du DMU au service du patient et en matière de recherche et d’enseignement. Il inscrit le fonctionnement du DMU dans le cadre du projet du groupe hospitalier et de l’AP/HP.

· Il est responsable de la mise en œuvre du contrat et du projet de DMU.
· Il met en œuvre la politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et d’amélioration des conditions d’accueil des patients.

· Il met en place une organisation performante pour les patients et les personnels du DMU.

· Il gère avec efficience les ressources de son DMU dans le cadre de la politique définie par le directeur du groupe hospitalier. 

· Il organise la participation et la communication interne au DMU.

Dans le cadre de la démarche qualité du laboratoire, ses missions sont :

· Définir les politiques qualités du laboratoire 
· Organiser la structure et les relations des laboratoires
· Avoir la responsabilité du système de management de la qualité
· Désigner les personnes à qui il délègue la mise en œuvre du système de management de la qualité 
· Prendre les décisions relatives aux ressources des laboratoires
· Être le lien avec les DMU cliniques en participant à la CME
Le cadre administratif du DMU
Sous l’autorité fonctionnelle du chef de DMU, le cadre administratif de DMU est responsable de la gestion et du pilotage médico-économique du DMU en lien avec le cadre paramédical du DMU et en interface avec la Direction du groupe hospitalier. Les missions du cadre administratif de DMU :
· Il contribue au pilotage médico-économique du DMU.
· Il s’assure de la gestion des crédits délégués aux DMU et contribue à la gestion efficiente des ressources du DMU.
· Il prépare l’élaboration et la diffusion du suivi des indicateurs en regard des objectifs contractualisés.

· Il facilite l’appropriation des enjeux médico-économiques par le personnel du DMU

Le cadre paramédical du DMU
Le cadre paramédical de DMU organise, en lien avec le coordonnateur général des Soins et les directeurs des Soins responsables de sites, la continuité et la qualité des soins. En lien avec le directeur médical du DMU, il répartit les ressources nécessaires à l’activité et aux objectifs du DMU. Les missions du cadre paramédical de DMU :
· Il garantit la continuité, la qualité et la sécurité des activités paramédicales.
· Il décline une politique d’amélioration des conditions de prise en charge des patients.
· Il contribue au pilotage et à l’organisation des activités médico-économiques du DMU en lien avec le chef de pole, le CAP et les directions fonctionnelles du groupe hospitalier.

· Il participe à l’élaboration du projet d’encadrement du pole et en assure la mise en œuvre. 

· Il organise avec le chef de pole la communication et la concertation interne du DMU
· Il optimise avec la direction des ressources humaines et la direction des soins les conditions de travail des professionnels paramédicaux.
· Il participe aux missions d’enseignement et de recherche des unités et du DMU.
5. Le LBM BCH-BJN-LMR et du LME

5.1. Le responsable médical des laboratoires
Le professeur Laurence Armand Lefèvre a été nommé et identifié pour diriger le LBM et le LME par le directeur général du groupe hospitalier via la lettre d’engagement suivante.

Ses missions sont formalisées. 

(Fiche de mission Biologiste responsable du laboratoire PN_RSH_F_056)
5.2. Les responsables des unités fonctionnelles
Les unités fonctionnelles sont dirigées par des biologistes médicaux. 
L’encadrement paramédical est identifié et formalisé. 
(Encadrement médical et paramédical du DMU BioPhaRe PN_PIL_F_002)
5.3. Les missions des laboratoires

LBM BCH-BJN-LMR
· Réaliser et de développer des examens de biologie médicale

· Mettre en place une gestion commune favorisant la concertation entre spécialités, la collaboration entre catégories professionnelles, l'optimisation des moyens et l'adaptabilité face aux évolutions de la clinique, de la biologie médicale et de la gestion du médicament
· Développer les activités de recherche
LME

· Assurer la prise en charge de l’hygiène hospitalière

[image: image5.emf]
5.4. Situation géographie des unités fonctionnelles du LBM et du LME
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Figure 5 : Les unités fonctionnelles du LBM et le LME : site Beaujon
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Figure 6 : Les unités fonctionnelles du LBM : site Bichat Claude Bernard
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Figure 7 : Les unités fonctionnelles du LBM : site Louis-Mourier
6. L’activité dU LBM et du LME par unite fonctionnelle
[image: image13.png]
Figure 8 : Données d’activités (bilan 2022 issu de la revue de direction 2023)
7. La Recherche et le développement 
Des activités biologiques référentes ont été développées directement en phase avec les activités cliniques et projets médicaux du groupe hospitalier et interagissent avec les laboratoires d’excellence universitaire de recherche du site.

Actuellement plus de 15 activités biologiques hospitalières sont labellisées au niveau national et s’appuient pour la plupart sur des axes cliniques forts des hôpitaux de Bichat, Louis-Mourier et Beaujon notamment dans le cadre : 

· des  maladies rares et plateforme de génétique moléculaire, 

· des maladies de l’appareil digestif sur Beaujon,

· des maladies cardio-vasculaires sur Bichat et neuro-vasculaires sur Bichat et Beaujon, 

· du diabète, de l’obésité (Bichat et Louis-Mourier)

· de la biologie tumorale en dermatologie, appareil digestif, pneumologie, urologie,… sur Beaujon et Bichat

· des pathologies inflammatoires et des thromboses, immunité et allergies.

· des maladies infectieuses et du développement des résistances.

· Procréation Médicalement Assistée.

Dans le cadre des explorations nutritionnelles et métaboliques, le département de biochimie a l’expertise pour l’APHP du dosage des vitamines, des anomalies du métabolisme de l’hème et du fer, et de la glycosylation des protéines.

Le personnel médical des laboratoires est rattaché ou dirige 21 Unités Mixtes de Recherche INSERM / CNRS ou des Équipes universitaires labellisées. Le projet de restructuration de la biologie développé dans le contrat de DMU intègre cette relation Hospitalo-Universitaire forte. 
8. La Politique de la qualité  
8.1. Le plan stratégique du groupe hospitalier 

Le plan stratégique du groupe hospitalier est défini tous les quatre ans par la direction du groupe hospitalier. 

Le groupe hospitalier se fixe pour objectifs de préparer et suivre les différentes démarches de certification / accréditation, parmi lesquelles la Certification HAS v2020, l’accréditation COFRAC des laboratoires, la labellisation des Centres de Maladies Rares… Cet accompagnement recouvre les phases d'autoévaluation, de préparation des visites et du suivi. Il s'agit de mobiliser l'ensemble des ressources adéquates, sous le pilotage de la Direction Qualité, pour assurer une conformité maximale aux exigences des référentiels en vigueur, tout en intégrant les contraintes structurelles, organisationnelles et de pratiques.

8.2. L’engagement qualité
Le biologiste responsable des laboratoires ainsi que la direction du groupe hospitalier ont formalisé leur engagement dans la démarche qualité des laboratoires dans une lettre d’engagement.
(Lettre d’engagement qualité des laboratoires PN_POL_Q_005)

8.3. Les axes qualité du LBM et du LME 
Les axes qualité sont formalisés dans la lettre d’engagement des laboratoires. 

(Lettre d’engagement des laboratoires PN_POL_Q_005)
Ils sont les suivants

· La contribution au projet qualité/gestion des risques du groupe hospitalier 

· L’élaboration d’un système d’assurance qualité garant de la satisfaction des patients et des prescripteurs dans le respect des textes législatifs et réglementaires en vigueur et de la déontologie de nos métiers
· Le développement de la communication en interne comme en externe sur l’importance à satisfaire les exigences des patients et des prescripteurs 

· La maîtrise et l’amélioration continue de nos processus

· Le respect des échéances réglementaires.
· L’impartialité et la cohérence des activités

Le LME
Le LME est accrédité par le COFRAC selon la norme NF EN ISO/CEI 17025. - accréditation n° 1-5341
Liste des portées disponibles sur www.cofrac.fr.

Le LBM
En 1999, Le GBEA avait engagé les laboratoires d’analyses médicales dans une démarche qualité.

L’ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale oblige désormais les laboratoires publics et privées à mettre en place une démarche qualité selon les normes NF EN ISO 15189 « laboratoires d’Analyses de Biologie médicale : exigences particulières concernant la qualité et la compétence » et NF EN ISO 22870 « Analyses de biologie délocalisée : exigences particulières concernant la qualité et la compétence ». 

Le LBM a prouvé son entrée effective dans la démarche qualité selon le référentiel international NF EN ISO 15189 et est accrédité depuis janvier 2015 pour une partie des examens qu’il réalise.
Le laboratoire a formalisé un calendrier pour respecter les échéances de la loi du 30 mai 2013 précisant qu’au :
· 1er novembre 2016, 50 % des examens de biologie médicale devaient être inscrit dans la démarche

· 1er novembre 2018, 70 % des examens de biologie médicale devaient être inscrit dans la démarche
· 1er novembre 2020, 100 % des examens de biologie médicale devaient être inscrit dans la démarche. Cette échéance a été modifiée par la loi du 17 juin 2020 puis par l’arrêté du 10 avril 2021. 
Le LBM a identifié ces examens représentatifs selon l’arrêté du 8 mars 2021. 

Le laboratoire a également respecté l’échéance du 1er novembre 2021 de l’arrêté du 10 avril 2021 en demandant toutes ses portées en accréditation.
Le LBM est accrédité par le COFRAC. - accréditation n° 8-3490
Liste des sites et portées disponibles sur www.cofrac.fr.
9. Le management de la qualité 

9.1. L’organisation qualité

Les laboratoires ont mis en place depuis 2010 une organisation qualité transversale aux trois sites et aux différents laboratoires (LBM et LME) en charge de mise en place de la démarche qualité. (Cf. Figure 9)
(Organisation de la démarche qualité du DMU PN_PIL_F_001)
Une cellule opérationnelle transversale pilote la démarche qualité sur l’ensemble des sites et s’assure qu’elle est harmonisée. Elle regroupe l’équipe exécutive du DMU, le biologiste responsable des laboratoires, les responsables qualité des laboratoires, des pilotes du processus qualité (biologistes et cadre) et les pilotes de groupes processus en fonction des thématiques abordées. 
(Règlement intérieur cellule opérationnelle PN_PIL_F_013)
Des groupes processus transversaux ont pour rôle de piloter les processus des laboratoires. Un pilote de groupe processus est identifié. 
(Règlement intérieur groupe processus PN_PIL_F_203)
De plus, dans chaque unité fonctionnelle, le responsables assurance qualité (RAQ), nommé par le chef de service, anime la démarche qualité et met en place des cellules qualité régulières regroupant les personnels référents. (Règlement intérieur cellule qualité PN_PIL_F_014)
9.2. Les acteurs

Le responsable qualité des laboratoires (RQ)

Le biologiste responsable des laboratoires et la directrice qualité du groupe hospitalier délègue la coordination de la démarche qualité au sein des laboratoires au responsable qualité et à son suppléant.

Le responsable qualité et son adjoint font partie de la direction qualité, gestion des risques et droits des patients du groupe hospitalier. Leurs principales missions sont :

· Coordonner la conception, la mise en œuvre, la maintenance et l’amélioration du système de management de la qualité du laboratoire.

· Participer à l’élaboration des politiques qualités et procédures transversales des laboratoires
· S’assurer que les exigences du système de management de la qualité sont satisfaites ; et en référer au biologiste responsable du laboratoire et aux directions du groupe hospitalier qui prennent les décisions relatives à la politique et aux ressources du laboratoire.
(Fiche de mission responsable qualité du laboratoire PN_RSH_F_055)
Le pilote de groupe processus (Pilote GP)

Le responsable qualité s’appuie sur des pilotes pour chaque processus.

 (Fiche de mission Pilote groupe processus PN_RSH_F_005)
Le référent assurance qualité d’unité fonctionnelle (RAQ)

Dans chaque unité fonctionnelle, le responsable de structure identifie un référent assurance qualité. 

Le référent assurance qualité a comme principale mission d’assurer la mise en place du système d’assurance qualité au niveau de son unité fonctionnelle. 
(Fiche de mission référent assurance qualité PN_RSH_F_004)
Les cadres

Dans chaque unité fonctionnelle, le cadre encadre le personnel non médical du service. Il assure aussi la maitrise des équipements et la gestion des commandes et des stocks.
Le biologiste responsable de secteur

Dans chaque unité fonctionnelle, des biologistes responsables de secteur sont identifiés dont les missions sont : 

· Organiser le processus réalisation de son secteur ou de son activité.

· Assurer et coordonner le suivi de l’amélioration continue de la qualité au sein de son secteur.
· Veiller à la mise en place et au suivi des processus support au sein de son secteur.
 (Fiche de mission Biologiste responsable de Secteur PN_RSH_F_006)

Les référents
Différents référents sont identifiés dans les unités. Ils permettent un pilotage par processus au sein de chaque unité.
· Des référents spécifiques dans chaque unité fonctionnelle

·    Un gestionnaire documentaire (Fiche de mission Gestionnaire documentaire PN_RSH_F_007)
· Un responsable achat (Fiche de mission responsable achat PN_RSH_F_049)
· Un référent hygiène et sécurité (Fiche de mission référent Hygiène et sécurité)
· Un responsable équipements (Fiche de mission responsable équipements PN_RSH_F_053)
· Un référent métrologie (Fiche de mission référent métrologie PN_RSH_F_086)
· Un responsable SIL (Système d’informations) (Fiche de mission responsable SIL PN_RSH_F_010)
9.3. La permanence des soins et les missions clés

Le LBM a mis en place des dispositions et une organisation permettant d’assurer la permanence des soins. Les postes de validations biologiques et techniques sont assurés 24/24h pour une liste prédéfinie d’examens et permettent la continuité des activités et d’assurer le rendu des résultats.

Concernant le système de management de la qualité, le LBM et le LME ont défini des missions clés :

· Le RQ

· Le RAQ

· Le cadre

· Le responsable informatique

· Le référent métrologie
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Figure 9 : Schémas l’organisation qualité du LBM BCH-BJN-LMR
9.4. Les processus identifiés

« Un processus est un ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments d’entrée en éléments de sortie. » norme NF EN ISO 9000.
En d’autres termes, le processus est un enchaînement d’étapes qui va permettre à un élément d’entrée de ressortir avec une valeur ajoutée.

On distingue trois types de processus :

- Les processus de réalisation qui permettent la réalisation de l’analyse médical du prélèvement du patient au rendu du résultat au clinicien.

- Les processus support qui apportent les moyens nécessaires à la mise en œuvre des processus de réalisation.

- Les processus de management qui assurent le bon déroulement des processus de réalisation et des processus support. Ils agissent directement sur le fonctionnement des unités fonctionnelles et leur dynamique d’amélioration.

La cartographie des processus du LBM BCH-BJN-LMR et du LME présentée ci-après, présente les différents processus impliqués dans la réalisation des activités de biologie.

(Cartographie des processus PN_PIL_Q_002)
Pour chaque processus, une fiche processus et une analyse de risques sont formalisées.
ins
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Figure 10 : La cartographie des processus
9.5. Le logiciel de suivi du système qualité : kalilab

L’ensemble de laboratoire utilise kalilab, un logiciel de suivi du système qualité composé de plusieurs modules : gestion documentaire, gestion du personnel, gestion des équipements…

9.6. La maîtrise des documents

Pour que l’examen soit effectué dans de bonnes conditions, des documents qualité sont à la disposition du personnel du laboratoire. 
Ils sont consultables par l’ensemble du personnel du laboratoire en papier ou sur le logiciel kalilab.

Les documents à l’attention des services de soins sont consultables sur le site de gestion documentaire du LBM et du LME.
La gestion documentaire est formalisée dans une procédure transversale au sein du LBM et du LME. Tout document suit un processus formalisé de création-validation-approbation-diffusion-application-révison-archivage. 
(Procédure de gestion documentaire PN_DOC_P_002)
Tous les documents sont intégrés dans le système documentaire du laboratoire. Ce système comporte (Cf. Pyramide documentaire) : 

- le manuel qualité du LBM BCH-BJN-LMR et du LME

- les plans qualité des unités fonctionnelles du LBM BCH-BJN-LMR et du LME 
- la cartographie des processus du LBM BCH-BJN-LMR et du LME
- des procédures et des organigrammes
- des modes opératoires
- des fiches d’instruction
- des enregistrements
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La gestion des documents est sous la responsabilité de gestionnaires documentaires identifiés. 

Les documents peuvent être :

· Des documents transversaux communs au LBM BCH-BJN-LMR et au LME,
· Des documents spécifiques à chaque secteur ou unité fonctionnelle.
Les documents externes sont maitrisés et des modalités de veille documentaire sont formalisées.

(Procédure veille documentaire et gestion des documents externes PN_VEI_M007)
La maitrise des enregistrements notamment la durée et le lieu d’archivage pour chaque type d'enregistrements est défini dans chaque unité fonctionnelle.
10. La gestion des risques
Analyses initiales des risques 

Le laboratoire a mis en place une gestion des risques pour tous les processus identifiés dans la cartographie des processus du laboratoire. 
Les risques des processus

Pour chaque fiche processus, le laboratoire a réalisé une analyse initiale des risques du processus :

· Les risques identifiés en suivant la méthode des 5M,
· L’évaluation des risques,
· Les moyens de maitrise des risques,
· L’évaluation des risques après mis en place des moyens de maitrise.
Pour toute validation d’une méthode utilisée au laboratoire, une analyse des risques est effectuée avec identification des risques et les moyens de maitrise mis en place. 
Les risques professionnels
Le document unique précise tous les risques professionnels du personnel. 
Pour chaque poste de travail, des fiches formalisent les tâches à effectuer ainsi que les risques liés à ce poste et les moyens de protection mis en place.

Suivi des risques des processus

La gestion des risques est continue et le laboratoire s’attache à identifier et traiter de nouveaux risques. Les fiches processus sont revus annuellement et alimenter par de nouveaux risques. Plusieurs moyens sont utilisés par le laboratoire pour effectuer cette gestion des risques.

La gestion des dysfonctionnements

Lors du traitement des dysfonctionnements, une analyse des causes est effectuée pour mettre en place des actions correctives.
La revue de processus

Lors de revues de direction, le laboratoire peut être amené dans le cadre de la revue de ses processus à identifier et à traiter de nouveaux risques. 
11. L’amélioration continue de la qualité des laboratoires
Le laboratoire a prévu des modalités de surveillance des performances du système de management de la qualité afin de garantir une amélioration continue de la qualité.
La maitrise des non conformités
Les non conformités sont traités de façon standardisée selon une procédure transversale :

(Procédure de gestion des non conformités, des réclamations et des suggestions d’améliorations PN_DYS_P_001)
1) Identification de la non-conformité via des fiches qualité sur le logiciel kalilab : 
- Les dysfonctionnements pré-analytiques (non-conformité d’accueil) sont tracés dans le SGL et communiqué au service de prescripteur (Modes opératoires Gestion des NC d’accueil des sites),
-  Les autres non-conformités font l’objet de l’ouverture d’une fiche d’amélioration de la qualité ou d’une déclaration dans le logiciel qualité Kalilab. 
2) Mise en place d’actions curatives,
3) Traitement des fiches qualité,  
4) Mise en place éventuelle d’actions correctives après une analyse des causes.
Le bilan des non conformités est fait annuellement en revue de direction.

Les audits internes

Le laboratoire évalue annuellement les forces et les faiblesses de son système qualité. Le plan d’audit interne est établi lors de la revue de direction annuelle. 
Les écarts d’audits sont traités via des fiches qualité sur le logiciel kalilab. 
La revue du processus audit est réalisée chaque année en revue de direction.
(Procédure d’audit interne PN_AUD_P_001)
L’élaboration et suivi des indicateurs 

Des indicateurs de qualité et d’activités sont définis et suivis pour mesurer et surveiller la qualité des processus.

(Procédure de gestion des indicateurs qualité PN_PRO_P_001)

Le retour de satisfaction

Le traitement des réclamations

La réclamation est définie comme l’observation d’un dysfonctionnement sur une partie ou la totalité des prestations du laboratoire de la part de ses bénéficiaires : le patient ou le prescripteur.

Elle peut être formulée oralement (téléphone) ou par écrit (courrier, email, via le logiciel intranet de signalement des évènements indésirables).

Ne sont prises en compte par le laboratoire que les réclamations avérées qui ont eu un impact sur la prise en charge du patient. Elles sont tracées via une fiche qualité sur kalilab.

(Procédure de gestion des non conformités, des réclamations et des suggestions d’améliorations PN_DYS_P_001)
Le bilan des réclamations est présenté en revue de direction et déclenche éventuellement la prise d’action ou la mise en place d’indicateurs.

Les enquêtes de satisfaction.

Les laboratoires peuvent être amenés à réaliser des enquêtes de satisfaction auprès de ses demandeurs.
(Procédure de réalisation d'une enquête de satisfaction PN_DYS_P_007)

(Enquête de satisfaction client au LME PN_DYS_F_011)

La maitrise des fournisseurs 

L’évaluation des fournisseurs est réalisée annuellement via le logiciel kalilab en suivant les grilles d’évaluation commune à l’ensemble de l’AP-HP. 

(Procédure maitrise des fournisseurs PN_EVF_P_001)

La maitrise des laboratoires sous-traitants.
L’évaluation des laboratoires sous-traitants est réalisée annuellement.  
(Procédure maitrise des sous-traitants PN_EVL_P_002)

La revue de direction 
Avec toutes ces données d’entrée, les laboratoires évaluent l’efficacité de leur système de management de la qualité dans une revue de direction annuelle. 
Pour préparer cette revue de direction, toutes les unités fonctionnelles du laboratoire de biologie médicale et le LME font leur propre bilan qualité dans leur revue de direction d’unité.

Lors de la revue de direction, les laboratoires effectuent la revue de tous les processus. 

Différents outils sont utilisés pour mesurer la qualité du processus :

· Le bilan des dysfonctionnements du laboratoire et des idées d’amélioration,
· Le bilan des écarts d’audit,
· Le bilan des indicateurs qualité,
· Le bilan du retour des clients : enquête de satisfaction et réclamations,
· Les évaluations des fournisseurs,
· Les évaluations des laboratoires sous-traitants,
· Les évaluations des formations externes.

Ces bilans permettent d’identifier de nouveaux risques et de prendre des décisions et les actions d’amélioration de ces revues de direction sont tracées. A l’issue de cette revue, les objectifs qualité sont revues et validés pour l’année.

(Procédure revue de direction du LBM PN_RED_P_001)

(Procédure revue de direction du LME PN_RED_P_002)
12. La gestion du personnel
12.1.  L’organisation

Toutes les unités fonctionnelles tiennent à jour un organigramme hiérarchique et fonctionnel ainsi qu’une liste
des biologistes de l’unité.

Le personnel évoluant au sein de notre laboratoire peut :

· Faire partie de nos laboratoires,
· Faire partie d’un laboratoire de l’AP-HP ou hors AP-HP, il s’agit de personnel partagé.

12.2. Le recrutement et la qualification

Le recrutement ne peut être effectué que sur un poste budgétisé en respectant les effectifs autorisés par la direction des ressources humaines ou le comité médical exécutif.  
Personnel médical



Les praticiens hospitaliers sont recrutés parmi les candidats autorisés selon les textes légaux en vigueur sur proposition du chef de DMU.

Personnel non médical



La direction des ressources humaines réalise le recrutement du personnel non médical en collaboration avec la cadre paramédicale de DMU en se basant sur des fiches métiers et des fiches de poste résumant les missions du poste ainsi que les diplômes nécessaires.

12.3. L’intégration au sein du LBM BCH-BJN-LMR et du LME 
Pour tout nouveau personnel, un dossier est constitué qui suivra sa gestion des compétences. 
(Constitution des dossiers du personnel PN_GRH_M_007)
Personnel médical

L’intégration des nouveaux arrivants médicaux est assurée par le responsable de l’unité.
Un livret d’accueil lui est aussi transmis.
Personnel non médical

L’intégration des nouveaux arrivants non médicaux est assurée par le cadre du service. Un tuteur est désigné pour tout nouvel arrivant. Un livret d’accueil lui est aussi transmis. 

(Accueil d'un nouveau personnel PN_GRH_M_006)
12.4. Les formations

Au sein du groupe hospitalier, la direction des ressources humaines recense les besoins les vœux du DMU en termes de formations pour l’année à venir et formalise le plan de formation du DMU.

Personnel non médical


Le cadre paramédical de DMU et les cadres des unités fonctionnelles gèrent les demandes de formations du personnel non médical.  
Les formations sont tracées par le service de la formation continue des sites de Bichat, Beaujon et Louis-Mourier Chaque unité fonctionnelle assure le suivi des formations faites en interne.

Personnel médical


Chaque patricien gère sa formation continue personnelle conformément aux règles déontologiques. Les participations à des actions extérieures nécessitent l’autorisation du responsable de l’unité.
12.5. La formation et la sensibilisation en assurance qualité

Le DMU sensibilise régulièrement son personnel à l’assurance qualité par le biais :

· Des cellules qualité internes à chaque unité fonctionnelle animées par les RAQ,
· De formations qualité : 
· Des formations organisées par le DMU coordonnées par le RQ, 

· Des formations institutionnelles (méthodologie de l’audit, tri des déchets, formation aux risques chimiques…),
· Des diplômes universitaires « assurance qualité au laboratoire de Biologie médicale » université de Paris.
· La diffusion de l’information qualité via : 
· le portail intranet,
· les revues kalilab 

· les notes d’information,
· les mails. 

12.6. Le suivi des compétences

Des critères d’habilitation ont été définis pour chaque poste de travail par poste et missions, avec élaboration de grilles de tutorat. Un maintien des compétences est fait tous les deux ans ou après une période d’absence prolongée.

(Habilitation du personnel PN_GRH_M_008)
12.7. Liens d’intérêt 
Le ministère de la Santé a créé une nouvelle base de données publique, Transparence-Santé, qui répertorie l’ensemble des liens d’intérêts entre les laboratoires et les professionnels de santé, étudiants, hôpitaux, sociétés de conseil et entreprises de presse.
Le cas échéant, le personnel déclare les avantages (don de matériel, transport, hébergement, repas) accordés par une entreprise à un professionnel de santé d’une valeur supérieure ou égale à 10 euros.
Site : https://www.transparence.sante.gouv.fr
13. Les locaux et l’environnement
Chaque unité fonctionnelle a un accès limité, sécurisé et réservé au personnel du laboratoire signalé au public par l’intermédiaire d’affichage. L’environnement est maîtrisé. 
Ces unités sont structurées en zones distinctes et formalisées :

Zone prélèvement
Dans le cas où le prélèvement est réalisé au sein de l’unité fonctionnelle, une zone d’accueil et d’attente ainsi qu’une salle de prélèvement sont identifiées.
Zone technique

Les pièces techniques sont :
· La réception des échantillons

Le laboratoire dispose sur les trois sites d’un accueil commun ou centre de tri qui réceptionnent les prélèvements provenant des services de soins et les acheminent aux unités fonctionnelles concernées. Cependant les unités fonctionnelles peuvent disposer d’une réception propre.

· Les paillasses spécifiques

Dans chaque unité fonctionnelle des secteurs analytiques ont été définis et des postes de travail identifiés.

· Le stockage
Ce stockage concerne :

· Les réactifs et consommables nécessaires au bon déroulement des analyses,
· Les substances chimiques, 

· Les biothèques que les unités fonctionnelles peuvent être amenées à gérer.
Les zones à risques du laboratoire soumises à des procédures ou à une gestion particulière sont signalées par des affichages adaptés.
L’entretien des locaux est assuré par les agents ou technicien du laboratoire et par un prestataire extérieur contractualisé par la direction logistique du groupe hospitalier.

La surveillance et la maintenance des installations du laboratoire sont assurées par la direction des travaux du groupe hospitalier. Ces installations comprennent : les sources d’énergie, l’éclairage, la ventilation, la climatisation, l’eau, les fluides médicaux, les autoclaves, le pneumatique d’acheminement des prélèvements, les systèmes de pression/dépression et systèmes de filtration des unités de type L3.

Zone administrative
Les bureaux sont séparés des pièces techniques. Le personnel dispose des locaux prévus par la règlementation en vigueur :

· Salle repas

· Vestiaires

· Sanitaires

· Bureaux
14. La confidentialité

Toutes informations concernant les patients sont confidentielles. Le respect du secret professionnel est un engagement du personnel pris et formalisé lors de leur recrutement et à chaque habilitation.

Des mesures ont été mises en place pour assurer la confidentialité informatique :

· Tout accès au système informatique du laboratoire est limité et identifié (profils d’accès),
· Transfert des données par intranet via un messagerie apicrypt,
· Traçabilité des accès,
· Sauvegarde quotidienne des données patientes.
15. La sécurité et les aspects environnementaux
15.1. Les installations de sécurité

Les bâtiments du groupe hospitalier sont soumis à la réglementation concernant la sécurité incendie (formation du personnel, extincteurs, alarmes, portes coupe-feu…). Les installations de sécurité incendie sont vérifiés périodiquement par le personnel de la sécurité incendie.

La manipulation des matériaux dangereux sont conformes aux spécifications des réglementations en vigueur. Lorsque nécessaire, le laboratoire est équipé de douches et de dispositifs permettant le lavage oculaire.
15.2. La protection des personnes et de l’environnement

Le service de médecine du travail et le CHSCT ont pour rôle d’assurer la santé et la sécurité du personnel.

Dès l’entrée des pièces techniques du laboratoire, le port de la blouse est obligatoire.
En cas de manipulation de certains agents biologiques pathogènes des groupes 2 ou 3, le personnel travaille dans des laboratoires de sécurité biologique niveaux 2 (L2) ou 3 (L3) répondant à des organisations spécifiques.

Le personnel est formé aux risques chimiques et biologiques au sein du laboratoire. Au sein du DMU et dans chaque unité, un référent est nommé dont le rôle est de veiller à l’application des bonnes pratiques professionnelles.

Dans la mesure du possible, le DMU privilégie l’utilisation de matériel et réactifs sans danger pour la santé humaine et l’environnement. Dans le cas d’utilisation de produits dangereux, des mesures de protections sont prises :

· Équipements de protection individuelle (gants, lunettes, masque, blouse)

· Équipements de protection collective (hottes, sorbonnes)

· Identification des postes où sont manipulés des CMR

· Accès aux fiches de données de sécurité des produits dangereux

Les conduites à tenir en cas d’accident d’exposition au sang et en cas d’exposition accidentelle à des agents chimiques sont affichées dans les unités et disponibles sur l’intranet. Un registre permet de consigner les accidents de la vie professionnelle.

15.3. Le stockage des produits dangereux

L’entreposage des produits dangereux est conforme aux spécifications des réglementations en vigueur. Les acides, les bases et les produits inflammables sont conservés dans des armoires distinctes et adaptées. Des consignes en cas de déversement accidentel ont été formalisées.

(Procédure de gestion des substances Chimiques PN_HSL_P_004)

15.4. L’élimination des déchets

L’élimination des déchets à risque est conforme aux spécifications des réglementations en vigueur. Une procédure transversale d’élimination des déchets est disponible sur l’intranet et affiché dans toutes les unités fonctionnelles.

Les déchets sont triés dans différents contenants selon plusieurs filières :
· Les déchets d’activité de soin à risques infectieux (DASRI),
· Les déchets assimilables aux ordures ménagères (DAOM),
· Des filières spécifiques (déchets chimiques, piles…)
(Procédure de gestion des déchets chimiques PN_HSL_P_005)

Le circuit des déchets est identifié sur tous les sites du groupe hospitalier. Les déchets triés sont transférés des unités fonctionnelles vers un lieu de stockage déterminé avant d’être enlevés par la société prestataire du groupe hospitalier. 

16. Les protocoles de prescription, de prélèvement et de traitement des echantillons
La phase pré-analytique est décisive concernant la conformité du service fourni par le laboratoire. Elle conditionne la qualité du résultat. 
16.1. Le LBM
La prescription

Toutes les unités fonctionnelles ont établi et diffusé aux prescripteurs des feuilles de demandes d’examens permettant :

· L’identification du patient,
· L’identification du prescripteur,
· L’identification du préleveur,
· La date et l’heure du prélèvement.
· Les renseignements cliniques indispensables à l’interprétation du résultat

Elles informent sur le type d’échantillons requis et les conditions d’acceptation du prélèvement.

L’accueil et le prélèvement du patient
Le prélèvement est principalement réalisé par le personnel des services cliniques au sein des unités de soins. Le laboratoire a mis à disposition des préleveurs :
· un manuel de prélèvement récapitulant les gestes de prélèvement,
· un catalogue des analyses résumant pour chaque analyse les conditions de conformité du prélèvement et le matériel de recueil à utiliser.
Le prélèvement peut être aussi réalisé par les unités fonctionnelles. Dans ce cas, il fait l’objet de modes opératoires propres à l’unité.

L’acheminement des prélèvements biologiques
L’acheminement des prélèvements au sein du LBM BCH-BJN-LMR et du LME est formalisé dans une procédure transversale. 

(Procédure d'acheminement des échantillons au LBM des HUPNVS PN_TRI_P_004)

Les échantillons sont prélevés dans les services de soins et conditionnés en sachet double poche. La 1ère poche contient le prélèvement et la seconde poche contient la feuille de prescription. 

Les services de soins utilisent différentes couleurs de sacs selon l’unité fonctionnelle laboratoire destinataire.

Si les prélèvements proviennent de services de soins hors site, ils sont conditionnés selon la norme ADR imposant un triple emballage. Le prélèvement doit être accompagné d’une feuille de demande ou d’une ordonnance et d’un consentement si nécessaire.

Selon les cas, l’acheminement des prélèvements peut être assuré par :

· le système pneumatique du site,
· des agents accueils communs effectuant un ramassage,
· des coursiers internes au groupe hospitalier,
· des coursiers AP-HP,
· des sociétés extérieures.

Sur chaque site, un mode opératoire décrit le circuit spécifique des prélèvements et du fonctionnement en dehors des heures d’ouverture des accueils communs.

De même, le circuit des urgences est défini pour chaque site. Les prélèvements urgents sont introduits dans un sac noir facilitant leur repérage et traités en priorité. 

L’externalisation des prélèvements
Si les examens ne sont pas réalisés au sein des unités fonctionnelles du site, ils sont externalisés selon l’ordre de priorité suivant : sites du LBM BCH-BJN-LMR puis AP-HP et enfin Hors AP-HP.

Conformément à la Norme ISO 15189, cette externalisation et le retour des résultats est sous responsabilité des biologistes du LBM BCH-BJN-LMR et du LME.
(Prise en charge d'un examen à externer à un laboratoire sous-traitant (hors GH) PN_REC_M_038)
La conservation des prélèvements
Les unités fonctionnelles peuvent être amenées à conserver des prélèvements biologiques ou aliquotes avant ou après les analyses. Ils sont conservés dans des zones spécifiques, adaptées et séparés des réactifs et consommables.

Des modes opératoires internes spécifient la gestion de ces biothèques.

16.2. Le LME
Le LME participe à l’élaboration des calendriers de prélèvement en concertation avec chacun de ses clients.  

Prélèvement d’échantillons

L’ensemble des prélèvements et des analyses réalisées par le LME sont décrits dans le catalogue des prélèvements en hygiène hospitalière. Une procédure générale de réalisation des prélèvements est formalisée de même qu’une procédure décrivant les conditions propres au transport des échantillons. 
Identification de l’échantillon

Les feuilles de demande d’analyses spécifiques sont renseignées au moment du prélèvement et jointes aux échantillons. Elles comportent l’ensemble des informations utiles à la réalisation des analyses. 

Les modalités de réception et d’enregistrement des prélèvements au LME sont établies.  

Stockage et manipulation des échantillons

Les modalités de conservation sont établies pour les prélèvements d’eaux propres. Toute anomalie du prélèvement est gérée.
17. La liste des procédures et des méthodes analytiques
La liste des procédures analytiques est disponible sur kalilab.

La liste des examens réalisés et des méthodes analytiques est disponible au sein de chaque unité.

18. La validation des procédures analytiques
18.1. Le LBM et LME
Chaque unité fonctionnelle est responsable de ses méthodes analytiques et de la rédaction de la documentation qualité s’y rattachant. Ces analyses peuvent être utilisées au sein de leur unité ou de manière délocalisée dans les services de soins. 
Des procédures dégradées ont été définies en cas de panne pour assurer la continuité des activités.

Les procédures analytiques sont revues tous les deux ans ou après tout changement.

Les méthodes sont validées.
(Procédure de validation des méthodes PN_VAM_P_001)

(Procédure Vérification de méthode et incertitude de mesure légionelles PN_VAM_P_003)

(Validation de méthode et incertitude de mesure au LME PN_VAM_P_004).

Les performances de l’analyse sont ensuite confirmées par un suivie dans le temps pour s’assurer que la méthode ne dérive pas via des contrôles interne de qualité et grâce à la participation à des programmes de contrôles externes. 
19. La maîtrise des instruments

Annuellement, le cadre paramédical de DMU recense les besoins des unités en équipements et synthétise ces besoins dans un plan d’équipement.

Le bureau de DMU classe les demandes d’équipements selon des priorités et soumet le plan à la commission des équipements du groupe hospitalier. La commission notifie alors au DMU les équipements retenus sur le plan d’équipements et le montant de l’enveloppe déléguée.

Tout équipement utilisé au laboratoire est soumis à une maintenance préconisée par le fabriquant de l’appareil. Le personnel du laboratoire réalise la maintenance quotidienne et l’entretien des équipements. 
Les maintenances préventives et curatives des équipements du laboratoire sont assurées par la direction des équipements du groupe hospitalier et les contrôles réglementaires par la direction des travaux. 

(Procédure de gestion des équipements PN_MAI_P_002)

La cellule métrologie du laboratoire coordonne les campagnes de raccordement métrologiques sur les sites.

 (Procédure de gestion de la métrologie PN_MET_P_001)
20. Les réactifs et consommables 
L’achat des consommable et réactifs est soumis au code des marchés publics sous la responsabilité de l’AGEPS qui gère ces marchés et évalue ses fournisseurs.

Les achats sont passés par les cadres des unités via l’économat ou le magasin hôtelier du groupe hospitalier. Les cadres réceptionnent leurs commandes et gèrent leur stock localement.

(Procédure Achat et Gestion des stocks PN_GFO_P_001)
La réception des lots, la validation de leur conformité et la gestion des stocks sont sous la responsabilité de chaque unité.

21. Les contrôles de qualité 
Des contrôles de la qualité ont été mis en place pour vérifier la maîtrise du processus analytique. Le biologiste responsable du secteur est en charge du choix du contrôle qualité pour lequel il définit au préalable les critères d’acceptabilité. Il en assure le traitement et le suivi puis archive les résultats. Les écarts sont étudiés en revue de direction.

(Procédure de gestion des contrôles qualité PN_GCQ_P_002)
Les contrôles internes de la qualité (CIQ)

Des contrôles internes de la qualité sont réalisés au sein de toutes les unités. Ils permettent de valider les conditions de réalisation des examens afin de déceler les éventuelles dérives de la technique et d’y remédier rapidement.

Il s’agit d’échantillons de contrôles analysés dans les mêmes conditions que les échantillons biologiques de patients. L’interprétation se fera en fonction de limites de tolérance déterminées selon un protocole préétabli.

Les contrôles inter-laboratoires (CIL)

Il en existe deux types :

· Évaluation externe de la qualité (EEQ)

L’évaluation externe de la qualité permet d’évaluer les performances à partir d'une comparaison inter- laboratoires réalisée par un organisateur à l’aide d’échantillons de contrôles inconnus. Ce sont souvent des contrôles qualité nationaux organisés par l’AFSSAPS.  
· Contrôle interne de la qualité externalisée (CQE)

Le DMU participe à des programmes permettant la comparaison inter-laboratoires des contrôles internes de la qualité. Cette comparaison est effectuée sur un même lot d’échantillons de contrôles confrontés entre eux, en déterminant périodiquement des moyennes (généralement mensuel) permettant d’estimer la justesse (biais). 

En l’absence d’organisateur de comparaison inter-laboratoires pour un examen donné, le laboratoire met en place des comparaisons par des échanges avec d’autres laboratoires lorsque cela est possible ou bien prouve qu’il contrôle ces résultats via d’autres moyens (procédure de suivi, habilitation du personnel, reconnaissance technique...).
22. Le système informatique du laboratoire
Le DMU délègue la gestion de ses systèmes informatiques à la direction des systèmes d’informations du Groupe hospitalier et de l’APHP qui en réalise l’installation, la gestion et les maintenances.  
(Procédure de gestion des systèmes d'informations PN_SIL_P_001)
23. Les comptes-rendu de résultats 
23.1. Le LBM

Un compte rendu diffusé est validé.

Cette validation peut être faite par un biologiste habilité ou par un logiciel de validation qualifié par les biologistes. 

En dehors des horaires de présence d’un biologiste, la diffusion des résultats urgents peut être déléguée à des techniciens habilités.
 (Procédure de communication des résultats PN_RES_P_001) 

Les résultats font l’objet de l’édition d’un compte rendu et sont immédiatement consultables sur le serveur de résultats. Ce compte rendu peut être papier ou électronique et comporte :

· La date et l’heure de l’édition du compte rendu,
· L’identification de l’unité fonctionnelle et les coordonnées du biologiste,
· L’identité du patient,
· L’identité et coordonnées du service prescripteur,
· L’origine et le type de l’échantillon,
· L’identification de l'analyse,
· L’identification de la méthode de mesure,
· Une interprétation des résultats avec les intervalles de référence et les unités utilisées,
· Les commentaires éventuels sur la qualité de l’échantillon ou de la demande d’examen qui aurait pu influer sur le résultat.

Chaque unité a défini les analyses et valeurs pour lesquels le rendu de résultat est urgent. La transmission des résultats est alors faite par téléphone et tracée par le laboratoire.

La diffusion des résultats aux patients est assurée par les cliniciens.
En cas de rappel d’un compte rendu émis, la modification est tracée sur le système de gestion du laboratoire et le compte rendu est ré-édité. Les services cliniques sont prévenus.

23.2. Le LME
Après impression du rapport d’essai, le biologiste habilité effectue une signature manuscrite après contrôle de vraisemblance et en tenant compte des éventuels résultats antérieurs.

Ce rapport est élaboré par le système informatique central et reflète clairement, exactement et sans ambiguïté les résultats et toutes informations utiles.

Les modalités générales de rendu des résultats sont formalisées spécifiquement pour la recherche de légionnelles dans les eaux propres.

(Procédure Rendu des résultats au LME PN_PSA_M_066).

La référence à l’accréditation et au logotype COFRAC sur le compte-rendu ne se fera que dans le cas d’un strict respect des politiques et des procédures définies dans le système de management de la qualité du LME et dans le champ de l’accréditation délivrée. Si au sein du rapport d’essai, seule une partie des résultats répond à ces exigences, elle est clairement identifiée afin de permettre au client de différencier ce qui est rendu sous couvert de l’accréditation de ce qui ne l’est pas.  
24. La biologie délocalisée

Le LBM a mis en place des dispositions de maitrise de la biologie délocalisée.

(Procédure d'Encadrement des Examens de Biologie Médicale Délocalisée PN_ANA_P_038)
Un Groupe d’Encadrement des Examens de Biologie Médicale Délocalisée (GEEBMD) multidisciplinaire coordonne l’encadrement des EBMD.

(Règlement intérieur GEEBMD PN_PIL_F_198)

Le comité Biologie sous la responsabilité du biologiste responsable des laboratoires a un rôle de décision quant à la mise en place d’un nouvel EBMD et de bilan de l’activité de biologie délocalisée.
(Règlement intérieur du comité biologie PN_PIL_F_204)
25. La communication

Communication interne au DMU
Le DMU peut être amené à utiliser plusieurs outils de communication pour développer sa culture qualité.

· Les affichages et note de service au sein des unités fonctionnelles,
· Les notes d’information,
· La journée thématique laboratoire,
· Les livrets d’accueil,
· Le portail intranet du laboratoire,
· Les réunions qualité et comptes rendus diffusés,
· Les formations internes et externes.
Communication aux professionnelles de santé

Le DMU informe régulièrement le personnel des services de soins et prescripteurs via :
· Stand laboratoire aux journées organisées par le groupe hospitalier,
· Le Journal 5 en Seine : commun aux 5 établissements et est diffusé à l’ensemble des personnels tous les 2 mois,
· La diffusion de documents qualité via le système de gestion documentaire du groupe hospitalier,
· Les plaquettes d’informations,
· Le portail intranet du groupe hospitalier,
· Les réunions clinico-biologiques,
· Les feuilles de demande d’examens,
· Le manuel de prélèvement,
· Le catalogue des analyses,
· Les mails de diffusion générale.
(Procédure de communication au sein du laboratoire PN_COM_P_001)
26. Notre ethique

L’AP-HP est au service de la population à laquelle elle assure les soins préventifs, curatifs ou palliatifs ainsi que les examens de diagnostic qui lui sont nécessaires. Elle concourt à l’enseignement et à la recherche dans le domaine de la Santé. 

Elle garantit l’égal accès aux soins et la continuité du service et veille à l’adaptation continue de ses moyens aux exigences de qualité de l’accueil et de sécurité des soins.
L’AP-HP accueille et admet en son sein toutes les personnes dont l’état de santé le nécessite. Aucune discrimination ne peut être établie entre les malades en ce qui concerne l’admission et les soins.

Les personnels de l’AP-HP dispensent les soins dans le respect des règles déontologiques et professionnelles qui leur sont applicables, notamment en ce qui concerne le secret professionnel et l’information des patients et de leurs proches.
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