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PRESENTATION

[ QIHM

| $50 n KL LA G dzE S o -plopitauxidd Nazsalle (ABM) asild pué imgrténBoertiralzo £ A |j dzS
hospitalier de la région Provened\lpes-/ ¢ §S RU! T dzNJ 6 CN} yOSvo® / QS&aid | dzaar f
avec plus de 1200 salariés et 1 885 médecins.

Les missions de ce Centre Hospitalier Universitaire (CHU) sont le soin, ladaorrtaatecherche ainsi que la
LINBE@SyGAz2y Si f QSRdzOFGA2y t I &alFydisSo

[ S& SljdALSa YSRAOIfSa S az2AadaylyasSa az2yid Sy3arassSa RI
accessibles a tous. Les différents hopitaux offrent toute la gamme des d@écidli soin de proximité aux
traitements de pointe de pathologies complexes et rares, pour adultes et enfants.
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LE LABORATOIRE DELE)GIE MEDICALE

Historiquement, 8 laboratoires du péle de biologie étaient accésdiepuis 2006 sur la norme 1SO 15189 et
un sur la norme 1SO 22870.

5SLIdZAE HAMHE 8 [ 02N} G24KB 284 [ . A2t BENS | ODNBRAIS RS
qualité unique sous le numéraeBr39.

Le LBM est présent sur cing sites
Site Timoe (264 Rue SairRierre 13385 Marseille )
Site Conception (147, boulevard Baille 13005 Marseille )

1
1
i Site Sainte Marguerite (249 et 270, boulevard de Sditeeguerite 13274 Marseille)
i Site Nord (Chemin des Bourrel$3915 Marseille)

1

Site faculté de médecanNord Bd P.Dramard 13916 Marseille)
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LA DIRECTION DU LABQOOIRE

Le Biologiste responsabdiel laboratoire est le Professeur Bruno LACARELLE.

Adresse postale du LBM
[F02NI G2ANB RS . A2t23AS aSRAOIES RS fQ!tla
Pble de biologie Pr LACARELLE
CHU Timone
264 rue saint Pierre
13385 MARSEILLE CEDEX 5

[ 9{ 5Lw9/ ¢CAPRM{ 59 [ Q

[ S [.a UNIX@IAfES Sy NBflIGA2Z2Yy SKHMWERshansables d@iSrérrutereat dRA T F S N.
personnel médical et non médical, des achats de réactifs, consommethhestériel, des équipes soignantes,

de la gestion des logiciels institutionnels, des programmes de formations, de la gestion des déchets, des

0N} yaLR2 NI & RS f QSydiNBGASY RSa 201 dEo

[ Q2NHIFYAINI YYS F2yO0iGA2yy St RShit@.ap-krdiBheni A2y a Said RAA

ORGANIGRAMME

Organigramme établi en lien avec la cartographie des processus disponible au chapitre 2.
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LES SERVICES BIOIQUEIS DU LBM

Site Timoe:
i Service Hématologie Biologiqu€r P.E.MORANGE

Service Biologique de Biochimie et biologie moléculdie R.GUIEU

Service Biologique de Pharmacocinétique et de ToxicoldgyieB.LACARELLE
Service Biologique de Pharmacologie ClinigaeO.BLIN

Service Biologique de Génétique Médicaler N.LEVY

Service Biologique de Biologie cellulajiér P.ROLL

Service de Radimmuno-Analyses; Pr E.GUEDJ

= 4 -4 4 —a -2

Site Copcep;ionv L ) L A 3 A
T { SNBAOS RQI SYI U2t 23ABrFPIGNAGEORGE 2t 23AS £ aOdzf I A NB
i Service Bioldque de Biochimie Pr. C. BADENS
T {SNBAOS . A2f 23AKM.decBMEGEBL YYdzy2f 23AS
i Service Biologique de Biologie Moléculaiér. A. BARLIER
i Service de Biologie de la reproductioirr C. GUILLEMAIN

Site Nord
1 Service Hématologie Biologiggé®r. P.E.MORNGE

i Service Biologique de Bioching@®iologie moléculaire; Pr. JGABERT

Site faculté de médecine Nord
T { SNWAOS RS ¢NIYyaFSNILLOUARKO2f 23AS . A2f 2341 dzS

De la biologie délocalisée est présente sur les sites Timone, Conception, Nord et Sud

O OGAGAGS RS
i Biologique
i1 Enseignement
1 Recherche cliniquéProtocoles Hospitaliers de Recherche Clinique, protocoles spécifiques industrie et/ou
INSERM...)
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Les servicesouvrent leir LINS &G GA2ya oA2f 23A | dzS aHMeet aftadtSwytrad Sieno S RS a
souhaitant bénéficier de leur expertise.
[ Sa aLISOAFTAOAGSAE RQ2NHIyAal A2y RSa aSNBAOSE az2yid RA
des services (docoents xxPILMQDO001).
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U Service Hématologie biologigue CHU Timone Pr P.E. MORANGE

Adresse: CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.60.48| Fax: 04.91.38.91.55 | E. Mail : pierre.morange@apm.fr

Les activitts des A OSa RQI SYIF G2t 23428 RS&a /1! ¢AY2yS Si b2NR
de service unique, le Pr P.E. MORANGE et un chef de service adjoint, le Pr M.C. Alessi, responsable du site

Nord.

a

1T [ S aS00GSdzNJ RQKSY ! (2t 2 Jrédse ddSek@nds biSlogigudsds Mdisciplinek k 1 n K
LISNYSGGFyd RS LRNISNI dzy RAFIYy2a0GA0X RQIRFLIWGSNI 2dz

pathologies constitutionnelles ou acquises, érythrocytaires, leucocytaires, plaquettaires,
hémorragiques ethrombotiques

1T [ S aSO0SdzNJ RQKSY I (i2f 23AS &ALISOALl f A @abrhatgdzS NI Rdz [ d
i Sy 1SYlL(2t23AS OSttdzA I ANB tSa SEIFIYSya RQ2y02KSY
RSa LI GK2f23ASa I A 3JetBidgnoRiScytbl@igué etlerycitontétiie eRfx) f QI R dz

T en hémostase, les examens dévolus au diagnostic des pathologies rares

I en biologie moléculaire, les examens de caractéristiques génétiques en hémostase et
pharmacogénétique.

1 Le centre d'Exploration des puatlogies Hémorragiques et Thrombotiques (CEHT), unité de
O2yadzZ GFriA2y LINBYR Sy OKINBS tSa LIdGdASyda RS f
(thromboses ou hémorragies).

1 Le secteur de recherche est adosséirge structure INSERM (Centre C2\8itué a la faculté de
médecine Timone.

i1 Le service coordonne sur le plan national le Centre de Référence des Pathologies Plaq(itaiees
de soins des maladies rares MEHMO).

T [ S aSNBAOS FaadaNBE fSa I OGA DA G BsHesthés a@zeyh@rGhbdfahsi A 2y S

le cadre du CRB Hémovasc appartenant au CRB APHM multisite (certification obtenue en 2017).

i1 Centre de prélevements destiné aux patients externes et du CEHT.

U Service de Biochimie et biologie moléculaiteCHU Timone Pr R. ®WIEU

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.56.50 Fax: 04.91.38.44.31 E. Mail : regis.guieu@apm.fr

Le service de Biochimie est ouvert 24h24. |l est articulé autour de 2 sites :

A I'Hopital d'Adultes, 2 typediactivités sont effectués : une activité de routine d'urgence, pour les marqueurs
cardiaques, et une activité de biochimie spécialisée ou sont réalisés, entre autres, le dosage des métaux, des
nucléosides, de la vitamine C, des porphyries et des catéoihuts.

A I'Hépital d'Enfants sont réalisés des dépistages d'anomalies du métabolisme, avec le dosage des acides
aminés, des acides gras et des vitamines, ainsi que le test a la sueur pour le dépistage de la mucoviscidose.

00PILMQ ARHM - Reproduction interdite sans autorisation
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Le service possede une notoriét#arnationale dans le domaine des nucléosides et des marqueurs cardiaques,
en relation avec le service de Cardiologie, les Réanimations et le SAMU, ainsi qu'une reconnaissance comme
Centre de Référence dans le domaine des anomalies du métabolisme.

i Servicebiologique de Pharmacocinétique et de Toxicologj®r. B. LACARELLE

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.75.65

Fax: 04.91.38.78.83 E. Mail : bruno.lacarelle@apm.fr

Le service est ouvert 24h/24 et réalides examens

1 RS adzA oA
chaque individu. Cette activitt est répartie autour de trois secteurs principa8ecteur
immunosuppresseurs- Secteur anticancéreux- Sectew anti-infectieux (plus particulierement
antiviraux et antifongiques).

KSNI LISdzi AljdzS LIKIFNXYIFO2ft23AljdzS RlIya €S o

1 de pharmacogénétique phénotypage et génotypage pour des geénes et enzymes impliquées dans la
pharmacocinétique de médicaments, activité réalisée en relation avec les services autQitte
activité est limitée aux genes et enzymes pour lesquels des variations sont susceptibles de déclencher

R

Sa ST¥¥Sda

aSO2yRIFANBaAa AN @Sa 2dz RQAYLI OGSNJI £ QST ¥

1 de toxicologiedans le but de diagnostiquer ou de confirmer une intbxicA 2y adza LISOGSS> RQS

K

gLRGKSAS

intoxication.

(2EAljdzS 2dz RS LI2aSNJ dzy RAFIy233GA0 RATFT

U Service biologique de Pharmacologie Cliniqger. O.BLIN

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385ARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.75.65 Fax: 04.91.38.78.83 E. Mail : olivier.blin@aghm.fr

Le service ouvert 24h24 réalise et développe des activités de suivi thérapeutique pharmacologique (dosages
des médicaments dans les liquides biologiques et admptade posologie) essentiellement dans le domaine
des médicaments antibiotiques et des médicaments du systeme nerveux (antiépileptiques, anesthésiques

f 20 dzE =

Fydlf3aAaljdzSa 2LALFOSas ySdzNBE SLIGAdzSasz | yiARSLI

Le servicepropose des analyses pharmacogénétiques que ce soit de génotypage ou de phénotypage. Ces

FyF e

484 azvyd

dziAf S& LJ2dz2NJ RSGSOGSNI 2dz O2YLINBYRNEBE f QI

Ou au contraire son excés (pharmacologie de précisionjiapter le traitement.

[ S aSNDAOS

O2YLINBYR S3IIftSYSyli RSa dzyAlSa F2yO0liAazyy

pharmacométrie et de gestion des essais cliniques (CPCET).

U Service Biologique de Génétique Médical€HU Timone Pr N.LEVY

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.77.80
04.91.38.77.79

Fax: 04.91.38.46.76 E. Mail : nicolas.levy@apm.fr

Le service biologique de Génétique médicale est ouvert de 7h30 a 17h00ortjasiséen qudare secteurs.

00PILMQ
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i Secteur Cytogénétique constitutionnelle

Ce secteur réalise les examens de cytogenétique conventionnelle et moléculaire a partir de prélevements
Fdzii dzZE 6f 02N} i2ANB RS /&(23SySiAaljdsS tNBylilkefo 2dz
Génétiqgue Chromosomique) et editvisé en

a Les examens de cytogénétique conventionnelle (caryotypes) permettent une analyse globale
de notre génome aprés culture cellulaire: détermination du nombre de chromosomes et étude de leur
structure. Seront recfrchées des anomalies chromosomiques de nombre (polyploidie, aneuploidie) et/ou des
remaniements chromosomiques de structure équilibrés ou déséquilibrés (inversion, translocation, insertion)

U [ S4& SEIYSya RS /e&(23SysSiArljdzS atei pcoizt enA NE  O2
Cft dz2NBaOSyO0S ocCcL{l Vv Y FylftegasS OA0ftSS RS y2iNB 3ASy2YS
Fdzi b £ S &adzNJ LINBf 8§ 3SYSyida Fdzil dzE y2y OdzZ GAZSas RSGESNY
sexuelles, suspicion degndromes microdélétionnels/microduplicationnels..) ou sur orientation cytogénétique
(caractérisation de remaniements chromosomique identifiés sur caryotype conventionnel)

a Analyse Chromosomique sur puce a ADN (ACPA) : analyse globale du génome avec une
résolution supérieure a celle du caryotype (x 100) permettant la détection de variation du nombre de copie par
rapport a ADN de référence. Seuls les déséquilibres génomiques (perte ou gain) seront identifiés. Cette analyse
aQF FTFNI YyOKA (G R 8luldir®ed seta lpiSscrife &n piedzerd idedlidBon @ans le bilan étiologique de
patients présentant une déficience intellectuelle isolée et/ou associée a des malformations, un trouble
envahissant du développement. Cette analyse est également proposéaiatisitde diagnostic prénatal pour
des indications cliniques ciblées et aprés accord du Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal. Ce plateau
0§SOKYAIldzS NBLRYR 9SO €S /1! RS bAOS t ftQSyaSvyofS RS:

U Est égalementiéf A 4SS RIFya OS aSOGSdzNJ dzyS | OGAGAGS RS
culture cellulaire avant envoi vers les laboratoires spécialisés pour étude de la chaine mitochondriale.

1  Secteur Centre de Ressources Biologiques CRB TAC (Tissus ADN: Cellules)

La Biobanque; CRB TAC (Tissus ADN Cellules) a pour mission la gestion de ressources biologiques
(échantillons et données clinidmologiques associées) a visée diagnostic et/ou recherche biomédicale. Ses
missions sont la réception de spécimens (sangltatellules, tissus), leur transformation en échantillons (ADN,

Tissus, lignées de cellules lymphoblastoides, fibroblastes dermiques), leur cryoconservation et leur cession. Les
ressources sont regroupées au sein de collections qui ont fait I'objet eBy 2Qhe déclaration au Ministére de

la Recherche et de I'Enseignement Supérieur (réf. DC -2008p0 > R QdzyS RSYI YRS RQl ¢
conservation/préparation d'éléments humains en vue de leur cession pour un usage scientifique en 2012 (réf.
AG20111312)F Ay aA 1jdz§ RQdzy S | dzi 2 NRRBI&110). L& yréldventernis geowdnrert de2 y 6 NB
ASNIDAOSE OftAyAldzSa RS y2GNB /1! RQlFdziNB&a /1! 2dz OSy
jour, environ 50.000 échantillons biologiquesi(#™> Ky 0 00OSf f dzf Sax ! 5b> (AaadzaXo

1 Secteur Génétique moléculaire

/'S aSO0SdzNJ O2YLIR2NIS G2dziS tQlylteasS 02y @SyiliAaz2yysS:
LI GK2f 23ASa RS tQ!'5b Fdz yA@SI| dz RIBe desexamnéhy mefeguites & dzOt S 2
visée diagnostique postnatals et prénatals. Cette pfatene est centrée autour de nombreuses pathologies
O2yadAadGdzirnzyySttSa RS tUdSyFlyd Sdid RS f QFRdA GSo
'y ANI YR y2YONB RS LI (K2f 23AS4, niak lisieussEthdnesNdBSse +  f Q.
RS3F3ISyd ljdzA aQAYAONRGSYyld RIya RSa O2fftlo2NrdAaAz2ya Si
comme le service des maladies neumasculaires (Pr. Pouget), le service de nquidiatrie (Prs Mancini et
Chab2 f 0 2dz RQKSYlI (2t 23AS LISRAFGNRIdzS o6t NJ aAOKSt 0o

I Secteur Cytogénétique onde@matologie

5Fya S R2YihémdtSogi® & cyto@ndliqde occupe une place primordiale dans le diagnostic, le
pronostic et le suivi des patients car sa valeur pronostiqdépendante a été validée sur de grandes cohortes

00PILMQ ARHM - Reproduction interdite sans autorisation



Manuel Qualité LBM 9 11/44

de patients traités de maniére homogéne (protocoles thérapeutiques) conditionnant la prise en charge
thérapeutique initiale.

La cytogénétique conventionnelle (par caryotype) occupe toujours une place edigeati diagnostic car elle

LISNXY¥SG dzyS Iyt teasS 3Jt2o0lfS Rdz 3Sy2YS RS f QKSY2LI (F
constitutionnelles) et permet de déceler des anomalies clonales dans plus de la moitié des cas analysés
(pourcentage variable seloh S& LI 6 K2f 23A S48 SidzRASSaved Lt LSdzi aQl 3
AYDPSNEAZ2YyaYS AyaSNIlA2yasXo 2dz RSASldAtAoNBSa o3l Aya
chromosomeY RSf SiA2yazr (N}yaftz20FiA2ya RSaSI|dAftAONBSaIX0 O

La FISHmétaphasiqueet/ou interphasique) est une analyse ciblée sur une anomalie a rechercher dans une
pathologie donnée. Elleest le plus souvent réalisée en complément du caryotype pour préciser une anomalie

décelée au caryotype ou pour rechercher des andesainvisibles au caryotypesoit parce que le clone

LI GK2f 23A1dzS yQIF LI a LINRBfATFTSNB SyFISH uterphdshie)soi padesS dzf & f S
gue les anomalies sont cryptiques c'esllire de trop petite taille pour étre déceléemu caryotype : il peut
AQF3IANI RQFy2YIfASa SldAfAONBEBSa O02YYS OSollicertaigeSa (NI y
insertions de trés petite taille ou déséquilibrée comme certaines délétions de trop petite taille pour étre

décelée au caryotym

/'S aSOGSdzNJI NBe2Ald RSa LINBfs@SYSylia RS Y2StftS 2aa
dzy LINP OS&&adzd f SdzOSYAljdzS 2dz f @ YLIK2 Y (i SdiM impliyBLIEnS |y
la prise en charge des patients enfagsdz | Rdzf G Sa I GG SAy G ahéRépatties nzdghesA S a
0feYLK2YSazx aeyRNRYSA VYeéesSft2RealLJ Il aljAaldsSaz yS2LX 1 a
régulierement et avec le succés attendu a des contrbles externes de qualité organiséseau national
(GFCH/ACLF).

$dza 8
N

U Service de Biologie cellulairecCHU Timone Pr P. ROLL

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.82.10 Fax: 04 91 38 46 76 E. Mail : patrice.roll@aghm.fr

Le service fonctionndu lundi au Vendredi de 07h30 a 16h30

Le service a en charge le diagnostic cytologique et le suivi biologique pour des patients adultes et @afants.
pathologies sont explorées par des examens morphologiques, cytochimiques, immunophénotypage cellulaire,
analyses protéiques et génomiques en étroite collaboration avec les autres services de biologie du LBM.

Le service de Biologie Cellulaire assure les analyses de tous les prélevements contenant des cellules en
suspension (sang et moelle osseuse exclus)paniculier réalisés lorgl'examens endoscopiques da la
sphére pleuregpulmonaire(aspiration et brossage bronchiques, ponctions ganglionnaires, lavage broncho
alvéolaire..)2 dz SELJ 2 NI y (i R:QduideipdiBonéali LR Niduideaktiblifideines...

LI 2NByd LI dzaASdz2NBR R2YFAySa LI GK2f 234
FANB&asY INBFFS Lzt Y2YFANBX0 SG 2ydG dzyS

Le service de Biologie Cellulaire peitie, en collaboration avec le secteur Génétique Moléculaire du
service de Génétique, au diagnostic de maladies génétiques (laminopathies) et au suivi du traitement des
enfants atteints de Progeria.

Les Biologistes ont aussi une activité de recherche forfilg/ (i I £ S Rl y & 1250dutguk deR axesb { 9 wa
principaux: 1/ les pathologies congénitales et acquises du vieillissement et 2/ la recherche de biomarqueurs
RFya RS& LI GK2t23AS&a YIftAIySa 2dz y2y YItA3IwesSa o601y
F2yRFEYSYydltS LISdz@Syid Fdzaair siOGNB YSySa -SnfersitdreNIi Sy I NA |
[ QSyaSyofS RS 0O0Sa LINee2Sida F L}RdNJ 202SO0GAF dzyS NBOKS
Médicale, pour améliorer la prise en chardes patients.
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[ Sa o0A2t23AaGSa SESNDSyd FdzaNBE& RSa YSRSOAya LINBaC
particulierement en participant aux réunions de concertation pluridisciplinaire.

U Service Biologique de Radio Immuno Analys€HU Timone Pr. E.GUEDJ

Adresse CHU TIMONE264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04 91 38 59 09 Fax: 04.91.38.45.11 E. Mail : eric.guedj@apm.fr
04.91.38.47.70 claude.somma@aghm.fr

Le service biologique de Radio ImmauAnalyses est ouvert de 7H3BH30 du lundi au vendredi et de 8H a
12h00 le samedi pour le Dépistage Néonatal.

La pratique des radiomnmuno analyses (RIA) nécessite I'utilisation de radioéléments artificiels et pour cela le
service est équipé conform@ent a la législation en cours (ASN) et possede une autorisation de détention et
RQdziAft A&l GA2y RS NIYRAZ2 ydzOf S2GARSa Sy YSRSOAYS ydzOf S|

Le personnel est formé au sein du Service de Médecine Nucléaire a la manipulation degmaht&par les
personnes radio compétentes.

[ QFr OGAGAGS Rdz aSNBAOS O2yOSNYS

1 Les marquages cellulaireactivité qui consiste a la préparation de produits du sang prélevés et
marqués avec des radioéléments avant d'étre réinjectés au patient qui serdeeazploré sous des
gammacaméras dans le service de Médecine Nucléaire. Ces examens concernent les globules rouges
pour la mesure de la volémie et de la durée de vie des hématies, les leucocytes, les plaquettes, la
recherche de sang dans les selles

i1 Les amlysescomplétement manuelles concernent des domaines trés vati@gonction thyroidienne,
fSa aG§SNRPORSaxz I ONerAaalyOSs S YSGlroz2ftAayYS LIk
f QFYSYAST £ S& YI NJjdzSdzNE (i dzY 2 NDjielzieSdiabets, laRohdticghy 2 4 G A O
rénale, la neurologie et divers autres.

1 Un autre secteur dans ce service concerne le Dépistage Néonatal d'un certain nombre de maladies
O2y3asSyArilrtsSa az2dza €I NBalLR2yaloAftAdS RS etfld! C5t1 9
t NBE@SyiAz2y RS& 1 IyRAOFLA RS fQ9yFlyGod /S aSOGSdz
pour I'Etude et le Dépistage des Maladies Génétiques).

U { SNWAOS RQI SYIFG2f 23AS Gl Con&eptionARR tF2EGNAT + I & Od
GEORGE

Adresse: CHU Conception 147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.78 Fax: 04.91.38.30.12 E. Mail : fdignatgeorge@apm.fr

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 8 heures a 16 heures. Le service fonctionne de 6 Heures
a 20 Heures 30. Il est organisé autour de 4 secteurs dans lesquels il réalise des examens de routine et de
biologie spécialisée.

T [ S aSO0GSdz2NJ RQKSYI (2t 23AS 3ASYSNI{S 2d&adensRS ¢ |
RQKSY2aidl aSz RQKSY2PAASYSUBNESSII R6 RBHaadz2NBNI S
en charge thérapeutique des maladies hématologigpathologies constitutionnelles ou acquises,
érythrocytaires, leucocytaires, plaquettaires, hémorragiques et thrombotiques).
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 unsecteur @KSYF 2t 23AS OStftdzZ I ANB &aLISOALfA&ASS 2dz@SNI
cytologiques en onc&K SY I 12t 2 3A S S Shenbtypsgy selluldi@ par Yyiayidrie de
FtdzEX | LILJ AljdzSS&a t f QSELX 2NJ GA 2y éderfiréas immaindRNE Y S a
hématologiques (transplantation moelle et organe, suivi VIH, déficits immunitaires acquis, maladies
auto-immunes et inflammatoires, suivi thérapeutique des immunomodulateurs).

9 un secteur de biologie vasculaire ouvert du lundi au venddelBh a 18 h plateforme de transfert de
G§SOKy2t23AS8S Sl RQLYYy2@IGA2Yy> ljdzA Sai NBFSNByidS
développement de bio marqueurs vasculaired, Yy G SNF I OS | SO f QdzyAidiS Lya
(INSERM, INRA, AMU).

:
{

1 Unsecteur de thérapie cellulaire dédié a des activités de soins et a des productions de biothérapies
AYYy20FyiaSa RFya S OFRNB RQSaalAa GKSNI LISdziAldzSa
Le service développe des activités de recherche translationmedisfacée avec le C2VN UMR 1283est

associé a plusieurs Centres déférences labelliségMicroangiopathiesthrombotiques, pathologies
vasculaires, cytopénies aubmmunes, déficits immunitaires).

U Service biologique de biochimie CHU ConceptionPr. C.BADENS

Adresse CHU Conceptioh47, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04 91 38 39.19 Fax: 04 91 38 30 81 E. Mail : catherine.badens@alpm.fr

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 8 heures a 16 heures. Le service foragiéndeures
a 20 Heures 30.08 activité biologique intéresse la biochimie courante et spécialisée.
Le service de Biochimie est constitué de deux UF.

1 L'UF de Biochimie (UF 2681) assure en relation avec les services cliniques le suivi biologique des
patients hospitalisés et consulten(néphrologie, néonatologie, réanimation brulés, endocrinologie,
ORL, psychiatrie, médecine internetc.... [ Q! C RS . A20KAYAS NBlIfAaAaS sS3
ALISOAlIfAAaSE RIya S R2YFAYS Rdz YSGFo2fAaYS tALARI

1 [ Q! C oéhinie endlocrinienne (UF 6164) assure en relation avec les services cliniques les
explorations du métabolisme hormonal (thyroide, parathyroides, surrénales, fertilité), du
YSilo2tAaYS 2aa8SdzEx RS fQFYySYASST RS f QK@LISNISyan?z

CestlA OS NBIfA&aS S3alLtSYSyid tSa SEFYSya Sy LINRYSyYylyOS

U { SNBWAOS . A2f 23 ACHeBComeptioy M A4y EGE I A S
Adresse CHU Conception 147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.07 | Fax: 04.91.38.36.33 E. Mail : jeadouis.mege@aghm.fr

[ S& | OGAGAGSA Rdz aSNBWAOS RQLYYdzy2f23aAS RSa /1| I 2y O
service unique, le Pr Jean Louis MEGE.

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 7h30 Zet@ourf S T2y OGA2yySYSy i 2dzalj

Le service réalise I'ensemble des explorations immunologiques de routine ainsi que de nombreuses
explorations spécialiséegrincipalement dans le domaine des maladies inflammatoires et auto immunes, des
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déficits immunitaies et du suivi des immunothérapies, mais également des infections, des maladies
neurologiques, des maladies cardiovasculaires.

Les examens sont regroupés en plusieurs domaines :

Site Conception

I Autoimmunité (en particulier maladies aimmunes spécifiges et non spécifiques d'organes,
neuroimmunologie)

1 Dosage des cytokines, test du quantiféron

1 Immunochimie (étude qualitative et quantitative des immunoglobulines, des constituants du
complément, des médiateurs de l'inflammation)

Site Timone

Le service aoporte en particulier une expertise internationale dans le domaine des cellules lymphoides innées
et des déficits immunitaires congénitaux (Label CEREDIH).

1 Immunité innéeY 9 ELI 2NJ GA2Yy bY R2yd tQl OGABAGS S&ad ol &ass
et lyphoides nolO2 Yy @SY A2y Yy St f SR LIdeh b¥ A Ty & + f dav2Lded2 O (G A NB a
phénotypique (cytométrie de flux, transcriptome) et fonctionnelle (cytotoxicité, production de
Odil21AySaz LINBt{AFTSNIGAZ2Y 0 RSa LRLMzZ I GA2ya OStf dz |

1 Immunologie cellulairey F QUGAGAGS oFasSS adzNJ f QAphéndigpagé 2 NA vy 3

lymphocytaire, test de proliférations aux mitogéenes, antigénes et cytokines, cytotoxicité, apoptose,
synthése et études des mMRNA des cytokines.

U Service de Biologie Molétaire ¢ CHU Conceptiog Pr A.BARLIER

Adresse CHU Conception 147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.16 Fax: 04.91.38.38.94 E. Mail :anne.barlier@aphm.fr

Le service fonctionne de 7h a 17h du lundi au vendredi.

Le laboratoie a une importante activité de génétique moléculaire constitutionnelle et somatique par des
techniques séquencage (Sanger et séquencage a haut débit, Miseq lllumina) pyroséquencgage et génotypage. Le
Laboratoire ainsi que tous les biologistes ont obter@s Idzi 2 NA aF G A2y St lahaBdeSdesRS LINT |
OF N} OGSNRaGAldzSa 3ISYySihAldzsSa RQdzyS LISNER2YYyS 2dz azy
médicale;) @ Lf Sad NBO2yydz LI NI £ Q! w{ O2YYS &iNdm@dedzNE RS
fQ2y 023SySiAljdsS RSa GdzySdzNBE SyR2ONAYS&asz RS YIflFRASA
RQ! t T KSAYSNE RS I LIKINYIFO23Sy2YAljdzSd [ S 062N G2ANS
Rdz 38yS abDa¢ LI N QieNBRBY dzRyizeliaASod® N} QR ANBE aQAy (8§ 3INB
internationaux. Ces réseaux travaillent en interaction avec 3 centres de références et centre de compétences
YIfFRAS NIXINBS&a RS tQ!'tla 059CI , > KSY2OKNRBYI G2aSX w9b!

Les biologistes et ingéniesi du laboratoire exercent auprés des médecins prescripteurs, une importante
FOGABGAGS RS O2yaSAt Si RQSELISNIA&ASE® Lfa -kmfryd £ f1 RA:
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U Service de Biologie de la ReproductiQqfCHU Conceptioq Pr. C GUILLEMAIN

Adresse CHU Conception 147 Bd Baille 13385 Marseille Cedex 05

Tél: 04 91 38 37 10 | Fax: 04 91 38 38 97 E. Mail : catherine.guillemain@apm.fr

Q.
&~

[ S aSNWBAOS Sai 2 NI RS yK
RQ! a

i 12 S N Mc K Rdz f dkeisetjods @Sy RNS
FTSNASE LRdNI f S sOuSd NJ ¢
a @]

2

Q td Lf NBFfAaAaS tSa F0dGSa
LINA&aS Sy OKINBS RSa O2dzX Sa AYFSNIAESa Sy SUNBAGS
ainsile centre dlicoo A 2 f 2 3 A lj dzS -HMQ! at RS f Q! t

[ S aSNBAOS oA2f23Aljdz2S O2YLINBYR GUNRA& aSOGSdNBA RQI O0A ¢

1 {LISNXY¥A2t23AS Y /S &aSOGSdNJ NBI f A4S dats3ecdairezdNd (A 2y
bilanRQAYFSNIAT AGS Sy @dzS R Q dayis sonCeifedtuéd $uSréhbieis.dzi A lj dzS R

T 'yAlS oA2ft¥IAPazSaRon2t 23A1dzSa RQ! aaraidlyo0S aSRAOI
sontréalisést S& | OGSa o0A2f23AljdzSa GKSNI LISdziAljdzSa 02y OSN
préparation diz 4 LISNXY'S Sy @dzS RQAYASYAYlI GA2Y AYyGNI, dzi SNRAY
fécondation in vitro (FIV) ou injection intra cytoplasmique des spermatozoides (ICSI) en intraconjugal
ou avec tiers donneur (ovocyte ou spermeulture et transfert inutero des embryons congélation
des embryons surnumérairesiécongélation des embryons en vue de leur transfert in utero

1 CECOS (Conservation des gameétes et des embryons). Ce secteur réalise

U [ Sa +OGADAGSE : RiQdonEnAioR gé SEeMNBVodytas2ef tissus ovarien et
GSAGAOUA I ANE FOFyd GNFAGSYSYd LRGSYGASEtSYSyilt &0 SNAT
Fdzi2 02y aSNBFGA2y RS &aLISNYXYIG271 20RSa Sal OdzZ Sa 2dz LINBf S

U Les advités de Don cryoconservation et délivrance du sperme de donneurs en vue
RQ! daraidalyoOoS aSRAOFES t I ;cons@vatNddedieinBrybns @dagelés eh @ud O 2 dzL
de leur accueil et délivrance a des couples stéfilesR2 Yy RQADUBATSRQSYONE2Y & ®

U Service Hématologie biologique CHUNord ¢ Pr P.E. MORANGE

Adresse CHU Nord Chemin des Bourrely 13915 Marseille cedex 20

Tél: 04.91.96.88.02 Fax: 04.91.96.80.53 E. Mail: mariechristine.alessi@aghm.fr

Les activitts ded SNIDA OSa RQI SYF G2t23AS RSa /1! b2NR SiG ¢AyY2yS
de service unique, le Pr P.E. MORANGE et un chef de service adjoint, le Pr M.C. Alessi, responsable du site
Nord.

Le laboratoire réalise 24h/24 des examens biolagi&de la discipline permettant de porter un diagnostic,
RQFRFLIISNI 2dz RQAY&UAGdzZSNI dzyS GKSNI LISdziAljdzSE RQI & adzNB
érythrocytaires, leucocytaires, plaquettaires, hémorragiques et thrombotiques.

Il réalie égalemenen hématologie cellulaire S& SEFYSyad RS@2ftdza | dz RALFIAy248GA0
RSa LI GK2t23ASa RS tQSyTlryd Sdi RS f Ql RdzA GSo

Le service est adossé a une structure INSERM (Centre C2VN) située a la faculté de médecine Timone.
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U Servicede Biochimieg Biologie moléculaire¢ CHU Nord; Pr J.GABERT

Adresse: CHU Nord Pavillon Mistral 12éme étage Chemin des Bourrely, 13915 Marseille
cedex 20

Tél: 04.91.96.88.12 Fax: 04.91.96.49.10 E. Mail : nord.biochimie@ajhm.fr

Le service de Bchimie et de Biologie Moléculaire de I'Hopital Nord regroupe 4 péles d'activités correspondant
aux 5 Unités Fonctionnelles en place :

i Secteur de Biochimidouvert 24h/24) : plateau a réponse rapide pour l'activité hospitaliere du site
incluant des dosagede routine (dosages biochimiques, endocrinologiques, marqueurs cardiaques,
YI NJjdzSdzNBR RS t QAY T | YYI (A Bepharnia@de®t takidoologieSdu Sité & Ij dzS S
et innovants (exemple : calprotectine dans les selles).

1 { SOG S dzN¥namlagE @@vert de 7h30 & 16h30) : Sur ARN, recherche de transcrits de fusion et
sur ADN : recherche de mutations du géne JAK2, CALR et MPL, de clonalités lymphoides T ou B.

i1 Biologie maternot dz(i tofivért de 7h30 a 16h30): marqueurs sériques de la trisomialiagnostic
RS aSES ¥Fdzilt SO 3ISy26Ge&L) IS NKSadza Fdzikf &dzNJ al y3

i Biologie délocalisée gazométries, glycémie capillaire et test a la sueur.

1 Centre de prélevement Laboratoire E.F.R(Pavillon Etoile Rez de Chaussée): ouvert du lundi au
vendredi & 7h30 a 16h30 en continu.

U { SNWAOS RS ¢ NI yaTS NFackkénordPr2lf QUARIKS . A2f 23 A |j dz

Adresse Faculté de Médecine NordBoulevard P. Dramard 13344 MARSEILLE CEDEX

Tél: 04.91.69.88.82 | Fax:04.91.69.88.82 | 9® al Af Y [ QandaOA

Le service est ouvert du lundi au vendredi de 8h a 16h.

/'S &ASNWAOS &aLISOATFAILdzZSYSYd RSRAS t fQ2y02t23AS o0A2f 2:
destumeurs solides humaines : prévention et dépistage, risque évolutif aux stadEoces de la maladie,
sensibilité thérapeutique et résistance acquise aux traitements.

€N

[ Sa G§SOKYAldzSa YAaSa Sy dzdzdNB LI2dzNJ f Sa SElFYSya R
sontdestechniques de biologie moléculaire et de biochimie.

Leservif RS ¢NJI yaFSNI RQhyO2f23AS . A2t 23A1jdzS Said Fdzaair d
technologique, permettant de développer rapidement les dosages nécessaires aux nhouveaux besoins
dansla prise en charge thérapeutique en cancérologie (#pes ciblées).

U Biologie délocalisée (EBMD)
f ar fedBN e Padwnaridt S & & A

[F oA2f23A o S
I SO tI Oz 2 R asSySyid o/ a9 S
N

OFtS$ RQSGLFot

< >
€W ax

|.
y
LelBMmet®A &aLJ2aAGAZ2Y RSa aSNBAOSa RSYI!
RANBOGAZ2Y 3ISYSNIrftSs tF /a9 Si S Lk
le médecin responsable du service et le biidte responsable des EBMD.

§ RSt 2
YYAAaaa

A RSa I LI NB7
Az2f23A83% S

00PILMQ ARHM - Reproduction interdite sans autorisation



17/44

Manuel Qualité LBM 9

42]
)
Q
o]
Q
n
L
o
L
aE
o
<
04
Q
©)
—
x
<
o

uondeysiress | N30

SZplyn IANZ2+AYD )

‘S| (eLLLLIOSUO0D 19 Si10Bal Sap U0NSaDy

abeniyoivy

sy fzvnesay
S18Lo9p Sap uoneuIwI|Ty
XNeoo| sap asuleNy

ainsaw ap awalsAs 19 a16ojoNINY
sjuswadinba aoueusjurel 1o uonesi NNy

aJloreloqe| 9p [SUSeN UONSaDY

SINasSIUINO} SaP uolen[eAdy

NIVINNH

ST T3IH431LVIN S3OHdNO0SS3Y S3d NOILSTO

[duuosiad np sanbsu sep uonssy
uoneyjiqeHy

uonew.oy

[suuosiad np [1I9N2dWy
JuswaINIaYy

S9lljigesuodsal 18 SUOISSIW S8p uonuleAy

S304dNOSS3Y S3A NOILSTED

ANOILATVNY

] 66 6}1t1md1 je
[Fmon_ NAa 3ISIFLIVIA \ ﬁ \

\ suo|[nueyds ssp co_EEmwcon \

uoneinoey
suonelaidiaiul 18 SIAYY
S1elNS9I UoISsIWsuel |y
bd BZPYAIN SNCIAZ Y
anbiBojoiq uonepie/y

anbiuyoay co_umn__m\@
sasAeue sap uonesifeady
aJloleloge|
1811 uosreredwod OFF tOJUONSBDY
Sapoylpw uoneplieAy
3|qixa|} a9u0d B| 9p uoNsany

N

\ 99s1[290[9P

anbiBojoiq sp anbibojoigealul|d yenuody
asAjeurieAe UoOReAIaSUOD
‘anbnAreuedd uonendiuey ‘uondsogry
SOUBHEIROS ‘7R.IU0D 8P BNASYY
suoj|nueyos sap uodsuel |y
sinalduosaid 18 susned uonewlouly

|~

@tﬁ,qz,q 34d NA 3SIYLIVIN

SWUF—-WeE

-

NOILVOINNANINOD

-

~

9UJ3IXs uonedunwwody
aulialul uonediunwwoly

J

\

<1

‘uonoejsNes k| ap uoneneAs ‘aulslul PNy

ﬁn_ ANNILNOD NOILVHOITINY \

mo:@:mSQoﬁm&y

sinayeoipu|

suonewe|oal ‘saAnuanald 18 S9ANI81I0D
SUONJE ‘ SOOI UOU UONSSDY
81/eluaWINO0p 8SLIBINY

3117vNO

uonI3II@P anNASHY

alfenb uonesiiue|dy

sourwWIoIad B| 8P IAINS 18 UOIULRAY
anbiygy

ns XAzynievA |IENZO }
ap ‘aibgrens e| ap uonuyaQy

\ 99si[edo|gpibojolq ap m%soy

/ 39VLOTId \

S<Z<O WS WZ

sayoljdwi el dxa sapuewads | NI 1D

ARHM - Reproduction interdite sans autorisation

O00PILMQ



Manuel Qualité LBM 9 18/44

PILOTAGE

POLITIQUE QUALITE

La direction du Laboratoire de Biologie Médic®eS f Q! aaAadl yOS t dzof AljdzS | $ LIAGI o
la qualité une priorité/ SG 1S @2t 2y iST a2dziSydzS LI N fI RANBOGAz2Yy 3IS
O2yRdzA G Fdz YFAYGASY RS f QF OONBRAGFGAZ2Y RSLIzA & HnAnncd

La mission de notre systéeme de management de la qualitdeestettre en place une organisation de la qualité
efficace et conforme aux exigences des normes 15189 et 22870, de la réglementation et des bonnes pratiques
professionnelles pour assurer une prise en charge performante des patients en terme de fiabilité des résultats,
ROQSELISNIAAS YSRAdhgnbsBques innovatesi SOK Y A |j dzS &

b2 (N8B 2NBIyAal A2y NBLR2YR t dzyé ReYFYAldzS RS LINE INGEG :

LIAf2GSa LI N RSa AYRAOF(GSdZNE NBOAASA Sy NBGdzS RSioRANBOI
[ QF YSTEA2NF GA2Y LISNXYIFIYySyidS RSa LINBaidldAz2ya Rdz 102N
a2adsyYS ljdZ t AGS® b2dza RSYlFYyR2ya FAyair t tQSyasSvyof$S Rdz
et des procédures, des respecter et de les appliquer.
b2dza y2dza Sy3lFr3S2ya t YSGAGONB Sy dzdzoNB G2dza S Y2eSy
G2dziSa tSa FOGA2ya ljdZA LISNX¥SOGGNRYG RQIFAAdZINBENI €S YIAYGA

Nous confions au Docteur Bénét DEVICTOR, responsable assurance qualit¢ du LBM, la gestion et la
coordination de notre systeme qualité. Elle est aidée dans cette mission par un ingénieur qualité et les Responsables
Assurance Qualité de chaque service biologique.

b2 dza NI Y Sshfible Be/has éGuipes des efforts constants fournis pour satisfaire notre politique.

Pr BADENS Pr BLIN Pr DIGNAGEORGE Pr BARLIER

Pr GABERT Pr GUILLEMAIN Pr GUIEU Pr LACARELLE

Pr LEVY Pr MEGE Pr MORANGE PrGUEDJ

Pr OUAFIK Pr ROLL

Le Chef de pdle, Pr B. LACARELLE Le directeur délégué, Monsieur C. GOT

Le Président de la CME,PROSSI Ledir@d (i S dzNJ 3 S y-HFIWMdnsieRFD. ARKAUD
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REVUE DE DIRECTION

La revue de direction annuelle est organisée au niveau du LBM pour faire le bilan du systéme de management de la
jdz- f AGS SO LI2dzNJ aQF 8adzNBNJ lj dzQAf RSYSdzZNBE STFTFAOIN G%le S | F
RANBOGAZ2Y RS& &ASNWAOSA oA2ft23AljdzSa Sié LISNXYSG RS &adzi ONE
L2 dzNJ f QI yySS t @Sy AN

Ces modalités sont décrites dans la procédure O0PILPO1.

GESTION DES RISQUES

[ QSO f dzF G A 2 ydzEa LANFERONILIRASHEE N aRQF @2 ANJ dzy AYLI OG &dzNJ €S

procédure dégradée OOPILPO2 qui est déclinée dans chaque service biologique. Les défaillances potentielles au niveau
de chaque processus sont identifiédmns les®K Sa LINRPOS&dadza SiG fSa R2aaASNE RS ¢
L2AGSNRA2NR RSa NRaljdzSa Sad NBIfAasSS ada2NJtSa FAOKSa RQS

ETHIQUE ET CONFLITIDb ¢ 9 w9 ¢

Tout le personnel du laboratoire exerce son activité dans Ipaegtsdes regles déontologiques et professionnelles qui

fdzA &az2yd FLIWX AOFOESax y20l YYSyd Sy OS JjdzA O2yOSNYyS f
spécifiques a sa profession.

[ S o0A2f23A40S NBaLRyal o6f S seRides, [directeurs @dhrigiedzNeScadiedz8e suibissent O K S
aucune pression ou influence commerciale indue susceptible de mettre en cause la qualité de leurs travaux par une
RSOt NI A2y RS O2yFftAlG RQAYGSNE GO

Le bierétre et les intéréts du patient sont toujos laconsidération premiére, et le laboratoire traite tous les patients
équitablement et sans discrimination.

PROTECTION DES DOKSIE

La prgtectjon des donnée§ est assurée par des mesures deAsécurigation de§ sys:cémes infprmatiques, et par le respect
dus®ONB G LINRPFSaarzyySt RS tQSyaSyofS Rdz LISNE2YY St @

COMMUNICATION

Les biologistes participent a de nombreuses Réunions de Concertations Pluridisciplinaires en fonction de leur
thématiques de travail afin de conseiller les prescripteurs et de les tenir infodeg®volutions biologiques de leur
spécialité.

Les principaux outils de communication du LBM vers ses clients sont le manuel de prélévement, le catalogue des

examens et le manuel qualité.

Le LBM utilise un site SharePoint comme outil de communicatiomiate
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AMELIORATION CONTIEWE LA QUALITE

ORGANISATION QUALITE
La direction du p@ de biologie confie la gestion du systéme qualité a telkle qualité LBy O2y &G A (dzS S
wSaLRyalofsS 1aadaNF yOS vdzZ t AGS SG RQdzy Ay3aASYASdzNI ljdzl £ A0

/| KFljdz§ OKS¥ RS &SNIBAOS O2yFAS I NB&LRYyAal oAf dnfaBle RS f
Assurance Qualité dans son service.

t 2dz2NJ NB@GAaSNI £ S aeadsyS ljdzrftAGSE €I OStftdzZ S ljdzZr £t AGS |
Assurance Qualité des services.

[ Q2NBIlI yA&al GA2y ljdzt A0S Sad LEBVGOOGRHDDOZ)S®t IBd oyfanigraredNdlialing de3 NJ- Y
services biologiques (xxGRHDO003).

LBM APHM : Cellule qualité
RAQ : Dr B.DEVICTOR
GAQ: S.GERARD

SITE TIMONE

Service Hématologie biologique Timorér P.E.MORANGE
RAQ: Dr C.LEONNET
GAQ: M.BLLEREY

—>

Service biologique de Biochimie et biologie moléculagrBr R.GUIEU
RAQ: Dr Z.IBRAHIM
GAQ: S.RIO

Service biologique de Pharmacocinétique et de Toxicolodghe. B.LACARELLE
RAQ: Dr B.DEVICTOR
GAQ: M.LLURENS

Service biologique de Ritmacologie Clinique Pr. O.BLIN
RAQ: Dr R.GUILHAUMOU
GAQ: AMARSOT

Service biologique de Génétique médicaldr N.LEVY
RAQ: Pr C.BADENS
GAQ: K PEDEILLIER, N.VASSILIADES, C BERNAT

Service biologique de Biologie cellulaicePr P.ROLL
RAQ: Dr E.KASPI
GAQ: N.VASSILIADES, C BERNAT, N BOITANO

Service biologique de Radio Immuno Analyder E.GUEDJ
RAQ: Dr C.DELPIERRE
GAQ: Dr C.SOMMA, J.BAYLE
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SITE CONCEPTION
{ SNBAOS RQI SYIF{2f23ASrBHGNRBEORGER f 2 3AS £ aCdzf | AN
' RAQ: Pr F.DIGNAT GEORGE, Dr M ARPIN, Dr Y BERDA, Dr C BRUNET
GAQ: M.DERHI
Service biologique de Biochimie ConceptioRr. C.BADENS
— > RAQ: Dr AM. LOREC
GAQ: DrE.LOMBARD
Service biologique de ImmunologiePr J.L MEGE
RAQ: Dr S.JEGO/DESPLAT
GAQ: ACAIETTA
Service biologique de Biologie moléculair®r A.BARLIER
RAQ: Dr P.ROMANET
GAQ: M.PERTUIT
Service de Biologie de la ReproductiePr C GUILLEMAIN
RAQ: Dr O. LACROIX
GAQ: J.PELLEGRIN
SITE NORD
{ SNBAOS o0A2f 23Xl dzUedPOP.ORANGESf 23AS o0A2f 234
RAQ: Dr C.LEONNET
GAQ: C.SCOTFDACHIANCA
Service biologique de Biochimigbiologie moléculaire- Pr J.GABERT

RAQ: Dr V.SAUNIER
GAQ: M.O. REYMOND, E.PREVILLE, N.BEAUFILS, M.TSOCHANDARIDIS, C.MIGUELLOT|

SITE FACULTE DE MEDERONED
{ SNBAOS RS ¢NIYyaFSNBLROAFKO2t 23AS . A2f 23Al dzS
’ RAQ: Dr S.ROMAIN
GAQ: S.LEGRAND
INTERSITES
L Service biologie délocalisée Pr B. LACARELLE

RAQ: Dr F.DI GIOVANNI

GESTION DOCUMENTAIRE

Un document qualité estrudocumentlisté dans les fiches processus du LBM.

Une fois les procédures LBM adoptées, les services biologiques maitrisent leur propre documentation interne
spécifique a leur activité et compatible avec la documentation du LBM.

La gestion documentairesedécrite dans la procédure 00OACQPOL1.
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|LES DOCUMENTS QUALIT

Le Manuel Qualité décrit les politiques générales des processus.

[ S& LINPOSRdANBa:I Y2RS& 2LISNIG2ANBax SyNB3IA&AGNBYSyGa Si
laboratoire en fonctin des compétences et des responsabilités de chacun.

Les «enregistrementy &2y 0 RSa F2NXdzZ F ANB& ljdzA aSNBSyd t (NI OSNJ ¢
(exY FAOKS RQSOFINIZI FAOKS RQKIOGATAGIGAZ2Y 0O

Les «documents> sont les listes, MHI yA3IN} YYSaz FAOKSAa oX0 ljdzA F2yd Q2
modification (ex¥ 2 NHI yA3INI YYSSE X0 o

Leur gestion est décrite dans la documentation auquel il se rapporte.

La documentation est codifiée de maniére univoque, la structure des dectsest uniformisée.

VALIDATIONAPPROBATION

La validation permet de juger de la pertinence et de la cohérence des dispositions &établies
1 La documentation du LBM est validée par le RAQ du LBM ou par un responsable spécialiste du domaine
1 La documentatin du service biologique est validée par le RAQ ou un spécialiste du domaine

[ QF LILINBOF GA2Y LISNXYSG RS aQlF aadz2NBNJ ljdzS €S R20dzyYSyid NBLXE
autorise la diffusion.

1 La documentation du LBM est approuvée [@RAQ du LBM ou le biologiste responsable du LBM

i1 La documentation du service biologique est approuvée par le RAQ ou le chef de service.

| MODE DE DIFFUSION

La diffusion des documents au personnel LBM concerné, est contrblée et tracée via le logiciglatedpeumentaire
GesQual. Seules les versions en cours sur GesQual font foi. Une copie papier des documents utiles a la technique est
disponible au poste de travail.

Les documents diffusés en dehors du LBM sont diffusés de maniére non contrblée.

MISE AJOUR

La révision des documents est organisée par les RAQ et les GAQ au minimum tous les 2 ans. Les modifications de la
nouvelle version sont surlignées ou signalées. Les maodifications manuscrites des procédures LBM sont interdites. Les
modifications des mcédures des services biologiques sont sous la responsabilité du RAQ. Elles sont datées, paraphées.

| ARCHIVAGE

[ S4 R20dzySyida ljdd tAGS az2yid | NOKA@Sa &adzNJ DSaljdzrtfxz €S F
internes.
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| DOCUMENTATION EERNE

Les documents externes sont des documents provenant d'une structure extérieure au LBM. lls peuvent se présenter
sous forme papier ou informatique.

1 Les documents de référence communs au LBM sont gérés par la cellule qualité du LBM.

1 Les documents de férence spécifiques aux services biologiques, sont gérés et mis a jour par le RAQ ou le GAQ
de chaque service biologique.

ECARTS ET RECLAMABO

[ I R$Of N> GA2y RS&a SOIFNIa Sd R
f QSEOSLIiA2Y RSa LIyySa RQF LILI NB
concernant la phase pré analytique sont enregistrés sur le SGL.

8§54 NBOtFYlFLdA2ya Sad T
Atd ljdA az2yd SyNBIA&GNB

Un travail est considéré comme non conforme si un écart est miévefence apres la transmission du résultat au
Ot ASyldaod /Sa GNIY @lIdzE &az2yid GNXOSa adNJ £+ FAOKS RQSOI NI
sont sous la responsabilité du biologiste.

SOFNII FlFAG f Q2meé 8elile sBi@ioayfer. lieNhckionsScor&efives dprizinises EnNalace et
§a AdNJ {KFNBLRAYG® [ FAOKS Sai0 OfsGdNBES LINI£S N

[ 84 1 OGA2ya LINBOSYiGADSE LINBOASYYSYy(l RSaArepishiédet Budiesy St A 2 N,
[ aéydKsasS RS&a +OGrz2ya Sai O02YYdyAljdsSS ¢ tQSyasSvyot s

La gestion des écarts est détaillée dans la procédure 00ACQP02

AUDIT INTERNE

Les audits sont organisés en collaboration entredidule qualité du LBM et les RAQ des services biologiques pour que
tous les processus soient audités tous Bsns selon une stratégie de sélection des services auditiss sont
LINEINF YYSaA &adzNJ €S L FyyAy3a RQI dzRiéden tevuade dinedtioniBVin n o 0 |j dzA

[ Sa aSNWAOSa o0A2f23AljdzSa LISdz@Syid O2YLX SGSNJ €S LIX I yyAy
(xxACQP02D003). Ces audits supplémentaires sont gérés en interne sous la responsabilité des RAQ des services
biologiques.

Les audits sont réalisés par des auditeurs habilités du LBM ou par des auditeurs extérieursial@ahs tous les cas
fS w!lv aQlaadaNE RS tF ljdza t AFAOFGA2Yy RSa& I dzZRA (G SdzNB ®

Les écarts sont traités comme décrit au paragrapkaessus et sontlpNIi  3Sa LI NJ f QSyaSyoft S RSz

La gestion des audits est expliquée dans la procédure 00ACQPO02.

INDICATEUR QUALITE

La maitrise des processus et notamment la contribution aux soins des patients est évaluée par des indicateurs issus de
f Ql ydefrighgdeSles processus. La gestion et le suivi des indicateurs se fait dans le tableau de bord des indicateurs
onn!/vtanu9nnto SiG Sy O2YYAaairzy ljdzatAidSe Lfa az2yid LINB
RQARSY (A TASMdlioktoa. I OGA2ya RQl

00PILMQ ARHM - Reproduction interdite sans autorisation



Manuel Qualité LBM 9 24/ 44

ENQUETE DE SATISAQAGIT

Soucieux de la satisfaction de ses clients les services biologiques réalisent des enquétes de satisfaction auprés de leurs
prescripteurs.

I £Qs02dziS RS a2y LISNER2YyYyStsS fSa RINIVASESER Nd Ai A 2 %3 AR\
personnel.

MAITRISE DU PRE ANALQUE

Laphasepré Y I f 8 iAljdzS O2YLINIS ¢S LINStSOSYSyids &F NBItA&FGA:
fQlylrteaso

Le manuel de prélévement du LBM (OOPREPOIDOOR &sé LI2Z Y A6t S adzNJ £ S aA0S Ayl SNy
Publique Hopitaux de Marseille.

two9{/wLtc¢cLhNd 5Q9- -1 a9

[ S RSYIYyRSa RQSEFYSya az2yid YIFIGISNAFItfA&aSSa adNJ RS& o2
Y QI LILJ NI Sy HW peuviedit farmuler I€ud demandes sur leur propre support de prescription médicale.

Des informations a la prescription sont disponibles sur le manuel de prélévement.

PRELEVEMENT

Les examens de biologie médicale sont réalisés sur des échantillons préleviés patients selon les dispositions
décrites dans le catalogue des examens et le manuel de prélevement.

TRANSPORT DES ECHAINJINS

[ S& SOKIydAft2ya LINDBASYyySylG +tdz 102N G2ANBZ LI N RSa
personneéi RSa aSNWAOSaz RS& O2dz2NEASNAR SEGSNASHZNE t Q! aaia

Les préléevements urgents, sont amenés a toute heure directement dans les services biologiques de garde par
pneumatique, coursiers ou par les unités de soins.

REVUE DEGINTRAT

[ § [F02NFG2ANB LISdzi NBOS@P2ANI RS& RSYIFYyRS& RQSELYSy

Qx

Sy
1 [ $& aSNIBAOS a-HMEE IdsEondultadisiextdtris. { Q! t

T [Sa OftASyida yQl HIM: NE Sopitayk (publicd Kors &M, fleQ Isttutures privées type
laboratoires de biologie médicale, cliniques ou hopitaux privés, les structures de recherche clinique-HMgB@éntre
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LY@SadAaardazy [ tAYyAldzS K2NBR al NESAffS0OTX fQAYRddzZAGNRS L
contrat hospitaleindustriel.

Ces modalités sont décrites dans la procédure OOPREPO3.

| CONTRATS

[ Sa SEA3SyO0Sa RSal azyzadgd RE&EESAYRRBEY 3 Qt 2y 3dzS SELISNASY
biologiques du LBM. Ces exigences ont été intégiées la réalisation des examens.

Lt S&i FRYA& [jdzS f 2NAIl dzQl dzOdzy S SEA3ISY OS LI NI A Odz A8 NB
RSa dzyAliSa -HMS az2Ay RS fQ!t

Lorsque de nouvelles exigences sont spécifiées a un service biolayiduaboratoire de Biologie Médicale, elles sont
discutées au sein du service ou de la discipline biologique pour en évaluer la faisabilité. Seules ces exigences spécifiees
feront 'objetR Qdzy S O2y @SyHMA2Y | SO f Q! t

Dans le cas ou le laboratoire ne paatisfaire les exigences décrites dans le contrat, il en informe ses clients.

SUPPORT DES EXIGENCE
Le LBM a établi 3 documents permettant de formuler les exigences de ces clients.

1 Le manuel de prélevement qui regroupe les procédures de prélevementestqiar les services biologiques et
fl RANBOGAZ2Y -HR ®tle catdldgyeddes R@&mehsdu t.BM disponibles sur le site internet de
fQKS LIAGIE & / Sa R20dzySyida az2yid NBIdA ASNBYSYyd YAa t

1 55a o62ya RS RSYly
NByaSAaAaySySyia S
associée (cf. manuel de prélevement)

S RQSEL YS yfs>congusJ§eOniaierdj adpbténir owdzlies S E |
- ANBAa ldz 62y RSNRdzZ SYSyid RS f

<,
O« T«
w»
Qx
Qx
>

1 'yS O2y@Syidrzy AyadAiddziazyysSt tsBentjedes delddaideS & RQSGF ot A

REVUE DES CONTRATRECEPTION DES EEANM

Les contrats sont revus lors de la revue de direction par la présentation des non conformités pré analytiques et par la
mise a jour du catalogue des examens.

La conformité des demandd&2 QS E | Y S
RQdzy o6Ai2t23AaiG8e 9
concerneé.

é‘ GSNRATFASS LIN £ LISNAZ2YY
I

Sy
RS NBTfdaAasz S Y2i4ATFT RS NIB

Ocw»

y S
y O S

Certqin\gas non conformjtés sont signa[éasrld Ie§GL, dﬂans ce cas seul le biologiste peut décider de faire réaliser
f QSEIFIYSYyZ SG RS NBYRNB S NBadzZ GF (o
Les préléevements sont enregistrés dans le SGL qui attribue automatiquement un numéro unique.

Les modalités de réception des échantillons sont llés dans la procédure 00PREPO04 et dans les modes opératoires
rattachés de chaque service biologique.

SOUS TRAITANCE

ax
Q)
o)
Ry
Q)¢
ou ]}
(0p))
E
O|
EB
~<
&e
N
z
o}

[ S GNYya¥FSNI RQSOKIFIydAtt2ya | dza
traitance.
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Les examens 8@ traités sont enregistrés selon la procédure OOPREPO5.

9y OF&a RS LIyyS RQILILI NBAEf OSNIIFAya SEIFYSya LSdw@Syid si
OOPREPOS5.

al!LewL{9 59QUEQ! b! [ . ¢

Certains examens sont réalisés quotidiennemets ne nécessitent donc aucune planification. Pour les examens
réalisés en différé, un planning est élaboré par le responsable. Les échantillons sont stockés en fonction des exigences
décrites dans les modes opératoires.

La liste des examens et leuraplfication se trouve dans le catalogue des examens. En cas de retard de rendu des
résultats critiques pour le patient, les cliniciens sont informés du nouveau délai.

Le laboratoire assure une tracabilité compléte des conditions de réalisation des analyseetir du numéro
ROQSYNBIAAGNBYSyY(d RQdzy S OKretpuver indtadngiegnt Igs téquigetnénts, Hed yeachfs etJ2 4 a
consommables utilisés, les personnes ayant effectué les dosages et celles les ayant validées.

VERIFICATIONALIDATION®D{ a; ¢l h59{E5Q! b! [, {

¢2dziSa t£S&a YSGK2RSa RQlIylfeasSa dziaAftAaassSa LI NI
R aQFaadz2NBNJ ljdzQSttSa azyd IRIFILWKGSSad 5Fya S
f QFyOASYYSS LINAAS LI2dzNJ NBFSNByOSo

N
@( w
¢ ™

le

Le LBM a défini plusieurs groupes de méthodes analytijuesh F2y G f Q262S3G RQdzy Y2RS
spécifique. Les critéres de validation ont été établis en adéquation avec le document SH GTA 04 dii S&RRA

G8LS RS LBRNISS OK2AaAS o!'k.0 SG €S Y2RS ljdzryadAadGlraarAs 2
certains domaines biologiques spécialisés conformément aux recommandations de sociétés savantes.

Les dispositions générales dalidation / vérification sont décrites dans la procédure 00ANAPO1.

GESTION DE LA PORTEE

[ LE2NISS RQIFIOONBRAGFGAZ2Y Rdz-HMlegs disNdnifile@stumd.colreSfr . A 2f 234 S

Les dispositions relates a la gestion de la portée sont décrites dans la procédure 00ANAPO2.

twh/ ;5,wo9{ 5Q!b![,{9

La réalisation des analyses est confiée a du personnel habilité.

[ NBlIfA&lGAZ2Y RSa&a lylfeasSa Said 4&adzo2NR2yy Sénensdtidesdo 2y y S
prélevementsénoncées dans la procédure interne au service biologique et a la vérification des bonnes conditions de
O2yaSNBIGA2y RS&a LINBfs@SYSyida Sy OFa RQlFylrfteaSa RAFTTFSN

Toute analyse est réalisée en suivant les spécifications de madeatoires validés et disponibles au poste de travail.

/ S& Y2RS& 2LISNY i2ANBa RSTAyAaaSyid G2dziSa tSa Y2RIFIfAGSaA
[ S& Y2RItAdGSa RS O2yRdAGS RQdzyS IylfteasS Siampm&edusSRI Ol
00ANAPOS.
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CONTROLES DE QUALITE

Les contréles internes de qualité et les évaluations externes de qualité sont les oti@ @@ f dzZ GA2y RS&a L

analytiques.

Le controle interne de qualité (CIQ) concerne toutes les analyses effecudaboratoire. Il porte sur chaque série de
mesure et plusieurs niveaux de concentration sont testés. Ce sont des produits commerciaux lorsque cela est possible.

[S 102N G2ANBE LISdzi LINRBRdA NB A
contrdle supplémentaire, ou pour mieux imiter les spécimens biologiq

[ S fF02NXG2ANB Sad AYyaONARG Fdz LINPINF YYS
autre programme national et/ou internaiy I £ NXBf S@Fyid 9y | 0a

possible a des échanges inter laboratoires.

y

ues.

aAGdz & Poaibledmyf Gk GnSa  f 2

yhaazyt RQSOI
Sy0S RS LJN.EEINJY

Les dispositions relatives a la gestion des contrdles de qualité internes et externes sont décrites respectivement dans

les procédures 00ANO3 et 00ANAPO4.

S& LISNF2N¥IyOSa RS& YsﬁKzﬁeéa
A4 Fd A

[
RA&LI2aAAGAZ2YE NBfEI 9Sa dz Ot Od

BIOLOGIE DELOCALISEE

zf

a2y éy dzA
t QAyY

S NB3IdA ASNBY
NIi

RS o S

{ |
SNIAGdZRS a2y

La respondailité des biologistes est engagée dans la biologie délocalisée selon la norme EN ISO 22870. Au niveau de
I'AP-HM, une charte est officialisée, reprendatpartage des responsabilités entre les unités de soin et le laboratoire

Le suivi de la qualité estssuré par les responsables des EBMD du laboratb@egpersonnel infirmier est formé et
habilité par les responsableles EBMDLes biologistes valident les résultats et signent les comptes rendus.

Les dispositions relatives a la biologie délocalisé¢ décrites dandes documents de la biologie délocalisée.

VALIDATION TECHNIQUE

9ffS Sad FFIAGS LINI €S LISNRER2YyYySt
et de la conformité des contréles de qualité.

§SOKYAljdzS KFoAtAdGS RIy

Les dispsitions relatives a la validation technique sont décrites dans la procédure 00ANAPO7.

MAITRISE DU POST ANATIQUE

VALIDATION BIOLOGIRU

l'LINB&a fF &aFA&aAS RSa NBadzZ GFdaxz

£t

Gt ARIFGA2Y obbercé 23Ajd

du résultat avec les données clinibmlogiques dont il dispose. Dans certains cas elle est assistée par le logiciel expert
RQFARS t fI @GItARFIGAZ2Y o0A2f23A1dz2ST £!1[! .32 LINIYSUNB ¢t

biologiste du service concerné.

Les dispositions relatives a la validation biologique sont décrites dans la procédure 00POSPO1.

00PILMQ ARHM - Reproduction interdite sans autorisation



Manuel Qualité LBM 9 28/44

COMPTE RENDU DE REMAT

[ Sa NBadzZ GlFGa az2yid RAALRYAOf Sa | LINBAa @oufridr RteriiereRsyir led A 2 f 2

serveur de résultat¥isual Patient, et aux prescripteurs externes @aurrier postal. Certains résultats peuvent étre

GNJF yaAYAE LI N GStSLIK2YyS LI N Rdz LISNB2YYy St KFEOAfAGS £ 2NEAI
i résultats anormaux pour lequel le clinicien déite informé en urgence

i résultats urgents de clients non reliés au serveur de résultats.

Les comptes rendus sotdujours disponibles sur le serveur de résultats. Les comptes rendus destinés aux
prescripteurs AHM sont signés électroniquement par ungrsature dite simple encadrée par une convention de
LINBdz@S aA3aySS LI MMiaCME&R®RENMNMMOGAZ2Y A RS f Q!t

[ Sa 02YLIiSa NByRdza R-&ik sohtyogsdités etfsigrBpargebliiofgites &éht ehvii! Seuls les
résultats signés@dzy oA 2f 23Aa0GS LISdz@Syid siNB FFLESA O2yFTARSYGASTt

Les dispositions relatives a la transmission des comptes rendus sont décrites dans la procédure 00POSPO02.

AVIS ET INTERPRETA |

A ce jour chaque service biologique a déffhizlzs NB 3t Sa4 RQAYISNIINBUGIF GA2Yy Sy T2y O0iA
584 O2yasSAfa O2yOSNYLyl( fOQAYGSNLINBGIGA2Y RSa SEFYSya
cliniciens aux biologistes d&sS O i SdzNBA RQlF OGA @A G1Sa O2y OSSNy Sao

Des rencontres frégentes avede LISNB 2y y St YSRAOFf RS& aSNWAOSa RS azaiy
besoins. Les avancées thérapeutiques et des dosayeS & G NB | dz LR Ay (i RlIya f QAYyUiSNk

ces réunions.

STOCKAGE ET ELIMINDNT DEECHANTILLONS

[ Sa SOKIFIyuGAftzya Sy FiGdSydsS RQlylrteasS az2yid adz201sa O
opératoires respectifs. Cette conservation permet également de réaliser des analyses complémentaires ou de répéter

f QF yI f & a Ssérvafioh estCsBd@Iraéd daf une centraletdmpérature informatisée ou par le recueil manuel
quotidien des températures.

Les échantillons sont éliminés dans des containers réservés aux déchets hospitaliers a risque pour étre incinérés.

Les dispositionsetatives a la conservation des échantillons sont décrites dans la procédure 00POSPO03.

GESTION DES RESSCEERRBUMAINES

Le recrutement du personnel est conforme & la législation en vigueur et sous le contrble de la Direction centrale. Le
recrutement est asuré par la Direction des Affaires Médicales pour le personnel médical et par la Direction des
Ressources Humaines pour le personnel non médical.
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Le dossier @dministratif» est constitué lors du recrutement et conservé au niveau de la Direction Ceriteatiossier
individuel pour chaque membre du personnel est conservé dans le service biologique.

Les dispositions relatives a la gestion des ressources humaines sont décrites dans la procédure 00GRHPOL1.

ACCUEIL

ToutAnouveI agent est accueilli par Iq chag service (perspnnel médicaJ) ou par le cadre gu servicg biologigue
OLISNE2YYSt y2y YSRAOFfO® [ S tAGNBG RQIFOOdzSSAt SG €S LI I
[ FAOKS RQSy3aFI3ISYSyd RS O2yFARSYUGAIfAGS Sad aradiyssSo

FONCTIONSIWDPERSONNEL

[ Sa oA2ft23Aa0Sa F2yUi NBFfAASNE &a2dza f SohprdeBta L2y al oA f Al

[ Sa AYydSNySa az2yid RS& LINIYGAOASya Sy F2NX¥IGA2Y ljdzA  STF1
biologiste seror. Dans ce cadre, ils participent aux phasesarélytique, analytique et posinalytique.

[ &4 SEGSNYySasz SidRAIFIyGEa Sy LKEFENXYIOAS £ LINILIAN RS 1 p
sous la responsabilité du personnel médicad@ts la surveillance des internes en pharmacie.

Les ingénieurs en biologie assurent essentiellement le développement de nouvelles analyses, la rédaction et la mise au
LRAYG RS y2dz0SI dzE LINE (2 O2 feSankole fdé la Odhne Redetion $les RrocddbedS NI A &
techniques. lls peuvent participer a la réalisation des examens aprés habilitation par le biologiste. lls sont placés sous la
responsabilité hiérarchique du directeur administratif.

Le cadre médictechnique est le responsable hiérarghé des techniciens, aides de laboratoiredes agents
ROSYGNBGASYd Lf FaadaNBE fF 3ISaAGA2Y Rdz LISNA2YYy St S Rdz YI @
approvisionnementseNB | OGAFTA SiG O2yaz2YYl ofdScéadpe supérie®.a i LI | OS a2dza

Les techniciens assurent essentiellement la réalisation et le traitement des préléevements biologiques a des fins
RQFyllfedasSa YSRAOIf Sao

[ Sa aSONBGFANBA 2NHIyAaSyd €S GNIAGSYSyd Srmurication© A ND dzt
téléphoniques. Les secrétaires médicales traitent et coordonnent les informations rrefdficimistratives du patient.

Elles transmettent les comptes rendus. Epesticipent a la gestion administrative du service. Elles sont placées sous

f Qoridzdu cadre administratif supérieur.

Les aides de laboratoires assurent une partie de laphasé pfd f @ G Alj dzS Sié LI NIAOALISY(d ¢t
appareils de froid.

[ 84 1 38yia RQSYGNBGASY 2yi Sy OsdiNad t QSyiNBiASy RSa

Qx

(s}

[ QSyasSyoft Rdz LISNB2YYy St Rdz £ 02N 02ANB LI NIGAOALIS t

(s}

[ QSyasSyof RSa FT2yOiAz2ya Rdz [.a &42yd RSONRGSE RlIya tSa

MISSIONS DU PERSONNE

Le chef de plle est responsable de la gestion des téfemédicaux et non médicaux du laboratoire et de leur

F¥FFSOGFGA2y® Lf Sad NBalLkyalofS RS fQ2NHFYyA&lLGA2y RS
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F2NXIGAZ2yd LE | S3AFESYSyd 1 NBa&LR el ll esthet boligBte RPdNsableS LIS v ¢
du LBM.

[ S OKSFT¥ RS aSNWAOS Sad NBalLRyaloftS RS fQ2NHlFyAal GAz2y =
LBM.

[ S& o0A2t23Aa0Sa RQFradNBAY(dS I &adzNBitg bioldgigues das@xyamdnsr&alizést S a
pendant la période de permanence des soins.

Les directeurs techniques sont des ingénieurs. lls sont principalement garants de la bonne réalisation des analyses
biologiques, de la planification du travail du postaed. 2 y & 6f S& RS t QF OGABAGS RS NBOK!
Le Responsable Assurance Qualité du LBM, biologiste formé a la qualité, est nommé par le chef de pdle. Il assure la
NBalLlyaloAfAdS Rdz a2aidsyYS RS YIyl3aSYSgAn &4 f$aHjai XA (B,
et amélioré. Il coordonne la démarche qualité des services biologiques. Il rend compte a la direction du LBM du
F2yOiA2yySYSyid Si RS tQSFFAOFLOAGS RS OS aeadsySoeo Lt Sa
Les Respmsables Assurance Qualité des services biologiques, biologistes formés a la qualité, sont nommeés par leur chef
RS aSNIAOS® Lfa |aadNByid I NBaLRyaloAtAdsS RS I R2O0d
celleci est établie, mis& y  dzdz@N&Boré8. fisF 2 N Sy i f SdzNJ LISNER2Yyy St | dz 8408 YS
aidés dans cette mission par des Gestionnaires Assurance Qualité.

Le Responsable Métrologie du LAMLILI2 NIIS &2y | @A & RQSE LIS Nlterlbcdetur piivBayiiA O S &
du LBM pour la métrologie auprés du biomédical et des auditeurs du Cofrac.

[ S O2NNBaLRYyRFIY(d YSGNRt23IAS Sad NBalLkRyaloftS RS tQ2NHIY
service, et confie la réalisation des as aux référents métrologie du service.

[ S NBFSNBYG AYyTF2NXIGALdzS Sad NBaLlRyalofS Rdz LI NF YSGNI 3
Les auditeurs internes habilités préparent, réalisent et suivent les audits du LBM.

[ QSyaSYof S RSE YA 4 &Hahyles ddeureriis.06GRAPDIDA20 & BOINA i S

HABILIATION ET FORMATION

Tout nouvel agent est informé du fonctionnement du service et prend connaissance du Manuel Qualité, du livret

R QI O O dzokddires Bt $nades opératoires spécifiques aux postes etnaigsions qui vont lui étre confiées selon

les modalités décrites dans sa fiche de poste. Il suit des formations adaptées a ses fonctions, missions et poste de
travail. Ces formations sont validées par le responsable du poste ou le RAQ et enregistetkesdizsier personnel.

[ QK oAt AGlIGA2Yy Sad It2NBR RSt AGNBSO®

[ S adZA @A RS& KFEoAtAGFEGAZ2Yya Sad NBFfA&AS LIN €S NBaLrRyal

/| KFljdz§ | 3Syd o6SYSTAOAS RQdzy LINRPINIYYS RS F2NX¥YIGAZ2Y O2y

HYGIENE ET SECURDUFPERSONNEL

Le personnel est formé aux risques identifiés dans son service et aux moyens collectifs et individuels de protection
O2yiNBE OSa NR a | dzSa® 9y OFa RQSELR&aAGAZY | OOARSy(dSttS
R Q dzNA St¢nd Bne &Enatidn incendie est obligatoire pour tout le personnel.

La médecine du travail effectue un suivi médical des agents.
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ORGANISATION HIERARQUE

Responsabilité LBM

- ———— -

Cadre supérieur administratif | Biologiste responsable du LBM Cadre supérieur de santé
_________________________________________________________________ /
ST TTToTTTmTTmTTmmEmEmEE A Om M m T L oot T T T e e mEE e e m e N
X Responsabilité Service Biologique - : !
X Chef de service Cadre médico technique :
1 1
ST TTTTTET T T N Secrétaires
N . . \ Techniciens
i Directeurs techniques ! Assistant Medico Administratif
: — |
i Biologistes ! Aides de laboratoire
: 1 Agents de biemettoyage

1
X Ingénieurs !
l\ ,I
Internes
Externes ; Personnémédical
Légende

Personnel non médical

GESTION DES RESSOERMATERIELLES

GESTION DES FOURMNRES

[ S [.a | O2y (N} OlGdzr t AaS fF 3ASadGA2y RS& FT2dNYAldz2NBa | O
gestion des fournitures.

La responsabilité de la sélemti des fournisseurs est partagée entre les directions et le LBM.

LacOKE NI S RS2yi2f 20 ARUBNARS £f 8 OMESTIfSHIINI RQI OG A2y S RS 023
GFyd ljdzQl OKSGSdzNI Li2dzNJ £ 1 YA &S Sy¢efOmNBA RSE RBAySazilB{ A
 dz8 RQSTFAOIOAGS RIya tQ2NEBFyA&ldGA2yY RS tF F2yQdrzy Si

Tous les achats sont soumis au Code des Marchés Publics en vigueur. Les services biologiques fourdissetibr la
un descriptif détaillé des produits nécessaires au bon fonctionnement du service dans le respect de cette charte.

A la réception, sont contrdlés la destination et la qualité des produits ainsi que le respect des conditions de transport.
LesfoN)y A 3aSdzNA a2y id S@FftdzSa LI N £Sa OFRNBa RSa aSNWBAOSa
approuves.

[ $4 RA&LRAAGAZ2ZYA NBEIGAOSE t 1 3SadA2y RS& T2 dzNYA G dzNE
00GRMPOL.
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GESTION DES EQUIPEWME
[ S [.a | O2y(iNXOldzrtAras fI 3ISaldArAz2y RSa SldzALISYSyia | @S
gestion des équipements.

Le matériel du laboratoire est utilisé uniquement par des personnes habilitées. Leebguits sont utilisés, nettoyés

et entretenus selon les modalités préconisées lpafabricants. La responsabilité de la gestion des équipements de
f 1 02NJ (2ANB -Hvdestgarfagéy enfReSlediteQions centrales, les équipes opérationnelles sike, les
prestataires et le service biologique.

t 2dzNJ OSNI I A y & -HMIjétahliLiSec Sgs(peedataites) éxtérieurs des contratsnditenance ou des
marchés de prestations de service.

Les directeurs techniques, biologistes et référents métrodmydoivent veiller a la bonne application des mesures
RSONA(GSa RlIya fSa LINRBOSRdINBA FAyair 1jdzS RS OSNIIFAySa
dysfonctionnement.

Les dispositions relatives a la gestion des équipements sont décritesadameédure 00GRMPO02.

WO/ 9t ¢Lhb SEMENT ET QUALIFICANI

Les appareils sont installés par le fournisseur ou par le technicien du service biomédical selon les modalités préconisées
par le fabricant. A réception le matériel est qualifié avant sanpeee utilisation par le fournisseur ou par le personnel
Rdz aSNIWAOS o0A2f23A1jdzS® / KF1jdzS SIdALISYSYyid Sad ARSYGATFAS

DOSSIER DE VIE DRYFPEMENTS

t 2dzNJ OKI [jdzS SldZALISYSYyid RS YS&ada2NBE 2 denuRQduryplrfled &ren&aei O2 y
secteur et les utilisateurs sous la responsabilité du correspondant / référent métrologie.

MAINTENANCE DES EPENMENTS

LeAcorrgspopciAant / référent métrologie s'assure que les opéra}iqns de mgin}enance prévgntivg guasi biesau d_u
ASNBAOS o0A2ft23AljdzS ljdzUl dz YyADSIFdz RSa aSNWAOSE& &LISOALl fAa
sont effectivement réalisées dans les délais préconisés.

Les maintenances préventives suivent les recommandations duaigs@ur et font intervenir les utilisateurs du service

oA2f 23AldzS 2dz RSa amMAA @iogicité &Ik deschidtiof dell&pératiens de Mairtenance seront
arA3dylrftsSa RIya €S Y2RS 2LISNIG2ANB RQdziAftAalGA2y RS tQl

Les maintenancesuratives sont assurées soit par les utilisateurs soit par le biomédical soit par des sociétés extérieures
t f-HM Toutes les pannes, les interventions de réparation, de qualification ou vérification sont consignées dans le
R24aASNJ RS fAG INIILNINGSIZD {18 dAAISYSy G Sad NBljdzZd t AFTAS | Ol y

[ 2NE& |j dzQdzy Sl dzA LISYSyd | GaGSAyd &b FAYy RS OAS S8 aASNBAOS

ETALONNAGE ET METRBGILE

La métrologique concerne les étalonnages, vérifaabu contréle.

La stratégie du LBM est de raccorder métrologiquement tous les équipements et grandeurs du laboratoire ayant une
AYyTEdzSyOS adzNJ £ S NBadditiuenio @ y[28a 2 R 2 RIQSY] 34 LIRSS Wi 4 dzZNB L.
raccordement 8y i f I GSYLISNI Gdz2NBx fSa YiraaSa Si @2ftdzySax ¢S
pressions de gaz, la conductivité/résistivité.
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I fQSEOQOSLIiA2Yy RS I OSNATAOFGAZ2Y RSa LALISGEGESE NBIfAA
prestations de métrologie sont réalisées par des prestataires externes accrédités COFRAC.

Dans le cas particuligles appareils de froid, la température indiquée par les capteurs thermométriques placés dans
f QSYyOSAyGS RS OKI Odzstré®d fab permiareiitd phkrie telitrald deliemBéyanids. 3

Les dispositions relatives aux étalonnages et métrologie sont décrites dans la procédure 00GRMPO03.

SYSTEME INFORMATIQUE

I O2y NI Ofdzk £ A4S 1 38 5F2ANSYF (RRG) dESQ ALY TN NV | GLALINESD |
A2y RS tQAYTF2NYEGALdSo

[
3s

P
w U
D¢

La direction informatique assure la sécurité du réseau et la sauvegarde réguliere des informations qui y sont stockées.

[ QI O0sa | dzE t23A0ASt & ANsdtionAdé omisAdd pagss finditantSes accés Srifombtihnadss LI
responsabilités de chacun.

[ Sa RAaLIRaAGAZYaA NBfFGADGSE £ fQAYTF2NNIFGAILdZS a2y i RSONMA

| SYSTEME DE GESTI®$ DABORATOIRES

' TAY RQIF&&dzNBNJ f Ly (A2 deY DAt AdzE 8Bl YOPDKRY i AB iy RBRED RIGEE2 yW S
le laboratoire utilise la gamme de logiciels SYNERGIE, TDGENET et TDHC de la société Technidata et le logiciel Mesdifir:
pour la biologie de la reproduction.

Les logiciels de la sigté Technidata permettent la transmission informatique des résultats dans les services cliniques
RS tQlaaradlyOS tdzofAljdzS @Al S aSNBSdzNJ RS NBadzZ dFGda =+
[ Sa dziAf A&l (§SdzNE yQ2yid | 00sa | datodzi & l6uN iviéeh dle réishdSsabilitesh |j dzS
Seul le personnel du service biologique formé au paramétrage posséde le code de niveau paramétreur.

La gestion et la maintenance de ces logiciels est assurée par du personnel de la direction informatajizderation
avec Technidata.

ARCHIVAGE

[ QF NOKA @3S R GNBYSyGa NBaLISOGS tSa O2yRAGAZY
GASYy il t 22dzNJ ai aSa I NOKA@Sax €Sdz2NJ t ASdz S Rz
Les dispositions relatide + £ QF NODKA @3S ad2yid RSONARGSaE RIya tF LINROSR«

~ U))
— o
- )
> <
Z
&
L
>

LOCAUX SECURITE ET ENTIRNT

[ S&4 LXIya RSa f20ldzE a2yid RAALIRYAOf S& | dZINBA RS& w!v R
controlés.

[ QSY U NBGASY RS idestcfi@idaiueSacictdsoislNI2 didllj ¥a88 Si t RSa 3Syida R
paillasses et du matériel analytique est réalisé par le personnel utilisateur.

Les déchets sont triés en fonction de déchets contaminés, toxiques, chimiques ou profeksideur élimination est

gérée de maniére distincte pour chacune de ces catégories.

[ Sa RAALIRaAAGAZYyAa NBfFGIAOBSEa £ tQSyGNBGASYy RSa 20l dzE &z
Les dispositions relatives a la sécurité des locaux sont décrites dame&lure 00GRMPO7.
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ANNEXE FICHES PROCESSWUSLBM

AP-HM LEM QOPILDOO1
PROCESSUS PILOTAGE

i o ) Rédaction - Cellule Qualité LEM
3::;3:_”;"““"' 20180528 Validation - DEVICTOR Bénédicte
) Approbation : LACARELLE Bruno

#FLa raldafion oFf E'g_:llsv.".:h:'."im SOHE MHE r.'gn.f!ur: -'i'c:"rcm:'qu:du Engi-:‘ei Gesslmn_'

Amewt & Drprimer, mers de wemser 5 1 PO EH IR T

&
S  ATaMiE

Fonctionnement Documents

Strategie et Organisation

du lzboratoire
s Politigue Quslité 00PILMO, Manuel Qualité du LBM
»  Ohjectifs Qualité MAPILMODO01 Organisation et fonctionnement du
*  Indicateurs Qualits service biologique
¥
Rewvue de direction

QOPILPO1 Pilotage et revue de direction
MAPILPOAMOD1 Gestion des statistiques d'activité
¥
Definition et suivi des O0PILPO1D00L Compte rendu de revue de direction du LBM
actions qualité 3iPILPO1D001 Compte rendu de revue de direction

Q0PILPOZ2 Procédure dégradée
QOPILPOZEND]L Plan d’action de déménagement d’activité

¥
Proceszus d'zmélicration

— continue de la qualita
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AP-HM LEM

00ACODODL

PROCESSUS ACO

Date d'application: 2018-03-21

Redaction : Cellule Qualité LEM
Validation : DEVICTOR Bénédicte

Version: & ; : -
) Approbation : LACARELLE Bruno
Lo validafion «f ['approbation sont uns sigHature electromimue du Ingiciel Gesgual
Etapes Documents
Systame Veille
o Management documentaire
T cualits
Documents ext=rnes
- Réglameantaire P .
! = Mormes Safrac 004CaP01 Maitrise du;umentalre
ey p— — Fournisseur 00ACTPO1D00Z Glossaire du LEM
QUALITE - Expart 00ACOPO1DA0S Liste de la documentation externe du LBM
AP-HIM ¥ACOPOID002 Glossaire technigue
¥XACQPO1D003 Liste de la documentation externe
Rédaction du service biologique
Validation
= Approbation
Diffusicn
documentairs
Archivage : Cf. Processus GRM
Utilizatian
documentaire
&rchivage des
enregistrements
r
Revision Archivage des
documentaire procedurss
4
EVALUATION

Men-conformize ;
Redamation ;
Enguate satizfaction ;
Indicateuwrs &
Tableau de bord
Audit
Gestion des risgues

AMELIORATION
Actions correctives
Actions preventives

Actions revue de direction

¥
REVUE DE DIRECTION

00ACOPO2 Evaluation et amélioration continue
00ACQOPO2EDDZ Fiche décart
0040QPOZD016 Fiche d*&cart, Actions préventive et RdD
sur SharePaoint
Q0ACQPOZDA0S Planning des audits LEM
xXACOP02D003 Planning des audits
COACOPOZECLD Grille d'audit documentaire
00ACOPOZEDLE Grille d'audit Tragabilité
COACOPOZEDL2 Grille d'audit Sous-traitance
00ACOPOZEDLS Grille daudit Plombémie
COACOPOZEDLY Grille d'audit documentaire EEMD
00ACOPOZEDLE Grille d"audit tracabilité EBMD
0040QPOZEDLS Grille d'audit déménagement réception
COACOPOZECDT Tableaux de bord des indicateurs

00ACQOPO3 Reactovigilance
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AP-HM LBM DOPREDOOL

PROCESSUS PRE ANALYTIOQUE

redaction : Cellule Qualité LEM
alidation - DEVICTOR Ben t
tion ; LACARELLE Bruno

Date d"application: 2018-03-30

Version : B

L T

Etapes Documents

Information dient

ODPRERDL Gestion du manuel de prélévement
DDPREPOLDO0L Catalogue des examens
xPREPDLD001 Liste des examens du service
OOPREFDLCO0Z Manuel de prelevemant
ODPRERDLDOD0Z Fiche technique de prélévement sanguin
WPREPOLD00X Fiche technigue de prélévement
DOPREFOLDO04 Conseil 3 |z prescription en hémostase
*PREPOLD00X Conseils & la prescription
DDPREPOLDO0S Fiche de prelevement pour l2s gaz du sang
OOPRERDZ Transport des prélévements
OOPREFOZMOOL Acheminement des prélévements des services de soins de |z Timans
*PREPIZMO0LDO00L Circuit des prélévements Timone
ODPREFOI2ZMOOZ Acheminement des prélevements des services de soins de I

Conception
WPREPOZMO0Z0001 Circuit des prélévements Conception
DOPREPOZMOOS Acheminement des prélévements des services de soins de Mord

¥ J{PREPO2ZMO03D001 Circuit des prélévements Mord

Revue de . . . .
DDPREPOZMO04 Acheminement des prelevements des services de soins de sud
contrat _l DDPREPOZMOOS Transport biclogigue GOPAK
Réception des OOPREFODS Rewue de contrat
demandes |— | OOPREPO4 Réception des demandes d'examens
d'examens WEPREPOIAMO0L Réception des demandes d’examens
l WPREPOSMODLEDDL Registre des examens transmis intra LEM
WPREPD4AMO0Z Prestations de conseil
Enregistrement ’XPREPI4MO0ZD000c Conduite & tenir
sur l= 3GL OOPREFO4MOOS Admiszian Pastel et facturation

WPREPOSMOO3 Enregistrement des examens sur le 56L
xPREPOAMODID00x Liste des codes d'enregistrement des examens

—¥ HPREPOSMO03D00N Liste des codes d'enregistrement des MC,
Preparation \{PREPO4MO03D00% anonymisation
des ¥XPREPO4MO04 Préparation des échantillons
échantillons APREPOSAMO0S0H:X  Préparations spécifigues (dont protocoles de
recherche)
DOPREPODS Sous traitance
¥ OOPREFOSMOOL Analysss sous traitées: Consignes aux prescripteurs et aux
Sous préleveurs
traftance MHPREPOSMO0L Sous traitance des examens des services

ODPREPOSCD0L Liste des examens sous traftés

OOPREFPDSECOZ CQuesticnnaire d'évaluation des laboratoires sous-traitants
OOPREPOSECDS Fiche de suivi des anzlyses sous traitées

DOPREFOSMOOZ Enregistrement des demandes sous traitéss sur Nexlabs
DDPREPOSMO0Z D001 Code & barre MexLabs sous traitance
ODPREPOSMOO3 Saisie des résultats des analyses sous traitées

DOPREPODS Identitovigilance

ldentito
vigilance

SORTIE Processus analytique
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AP-HM LBM

00AMADDDL

PROCESSUS AMALYTIQUE

Date d"application: 2018-03-16

version : E
Etapes Documents
Definition du ENTREE
besoin (Critéras de
choix dz la O00AMAFRD] Vérification - validation de méthode
méthade] _l O0ANAPDLIDO0Z Tableau de définition des besoins powr la validation
— _ dune méthode
dn::ﬂl:tf-:f:::i::ems O0ANAPDLIDO0T Tableau de définition des besoins powr la validation
+ d‘une methode physique
Limites d sccegtabilics o= O0ANAPD1D00Z Dossier de validation de methode quantitative
la methade O0AMAPDOIDO0S Dossier de walidation de méthode physigue
¥ quantitative nom automatisée
Mai.trise_ des O00ANAPD1EDOE Comparaison des techniques
fEAE _l 00AMAPD1EDOS Comparaison de technigue —modéle 2-
Fre analytique 00AMAPDIIENDS Comparaison d'automates en miroir
Anzlytigue

E

r

Past analytique

GRH
GAM

Evaluation de Iz
méthode

B

Documents

fournisseurs

Test de la méthode

walidation de la
méthode

¥
Daozsier de
validation

O0AMNAPOIMOOL Validation d'une methode quantitative — methode

zutomatizée, jmmunoanalyse, cytologie, microscopie
xxAMAPOLIMO01Dxxx: Dossier de validation d’une méthode
guantitative automatisée, immunganalyse, cytologie,
microscopie

O0ANAPOINMOOZ Validation d'une methode quantitative -biclogie

moleculaire
xxAMAPDLMO03Dxxx Dossier de validation d’une méthode
guantitative - biologie moléculaire

00ANAPDIMO04 Validation d'une méthode qualitative -biclogie

maléculaira
xxAMNAPDIMO0ADxxx Dossier de validation d’'une méthode
qualitative - biologie moléculaire

O0AMNAPOIMOOS Validation d'une methode physique quantitative
xxAMNAPDIMOOSDxxx Dossier de validation d’une méthode
physigue guantitative

O0AMNAPOIMOOE Validation d'une methode physique qualitative
xxAMAPDIMO0EDxxx Dossier de validation d’une méthode
physigue gualitative

00AMAPOIMO0T Validation d'une méthade de oytométris en flux
xxAMAPDIMOO7Dxxx Dossier de validation d’'une méthode
de cypométrie en flux

O0AMNAPDOIMOOZ Validation d'une methode de cytogénatique
*xAMAPDLIMOOEDxxx Dossier de validation d’une méthode

de cytogénétigue
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!

Gestion de |3

portée

Cal

EEQ

Incertitudes

w

Validation

technique

D0AMAPDZ Gestion de la portés

O0AMAPOZDO0L Liste détzillée de la portes d'acoreditation
xxANAPD2DOD1 Liste détaillée de la portée d’accréditation

00AMNAPO2EDDZ Suivi de Iz mise en place d'un nouvel examen —

madeéle

00AMNAPDE Conduite d'une analyse
*xANAPDEMyxx Mode opératoire d'analyse

D0AMAPDS Gestion des CIO

00AMAPD4E Gestion des EEQ

00AMNAPD4DO01 Programme de comparaison inter laboratoire —

modele-

O0AMAPO4EDD2 Fiche de suivi des EEQ - modale
*xANAPDADODL Programme de comparaison inter
laboratoire
xxANAPDAMODDL Gestion des EEQ

00AMAPOS Calcul des incertitudes

O0AMAPOSEDDL Tableau de calcul des incertitudes -modele 1-
00AMNAPOSEQDZ Tableau de calcul des incertitudes -modéle 2-
Q0AMNAPOSEDDS Tableau de calcul des incertitudes des méthodes avec
CIC externalise

00AMNAPOSEQDE Tableau de calcul des incertitudes -modéle 3-

D0AMNAPOY Validation technique
*xANAPOTMODL Validation technigue
xxANAPOTMO02 Saisie manuelle des résultats sur le SGL
«xAMAPOTMOO03 Utilisation des MVT

S0ORTIE
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AP-HM LBM 00POSD001

PROCESSUS POST ANALYTIQLE

redaction : Cellule Qualité LEM
Walidation - DEVICTOR Bene
Approbation

Date dapplication: 2018-03-16

version -7

Etapes Documents
EMTREE
Walidation
biglogigque 0OPOSPO] Validation biologigue
xxPOSPO1IMODOL Validation biologigue
xxPOSPD1D00x Valeurs de référence et résultats critigues
*xPOSPD1D00x Recommandation d'interprétation
xxPOSPD1D00x Liste des examens libérés en garde
Diffusion des 00POSPO2 Diffusion des résultats
resultats OOPOSPOZENDL  Conwention de preuve de confidentizlité des  fax
OOPOSPOZEND2 Fax des prescripteurs exterieurs
xxPOSPO2ZMODL Edition du compte rendu
xxPOSPO2MO02 Diffusion des résultats
xxPOSPO2MO02EDDL Résultats telephones
OOPOSPOZEDD2 Liste des examens urgents et conditions de rendu des
4 résultats urgents
Stockage des
échantillons Q0POSPO3 Stockaze des echantillons

*xPOSPD3MO0L Stockage des échantillons
xxPOSPOIMOOLEDDL Inwentaire de stockage
xxPO5SPOIMOOLEDDZ Fiche de cryocconservation

SORTIE : SATISFACTION DU CLIENT
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AP-HM LBM

00GRHDODL

PROCESSUS GESTION DES RESSOURCES HUMAINES

Date d"apphcation: 2017-10-13

Wersion 10

redaction : Cellule Qualits L
Walidation : DEVICTOR Ben
LACARELLE

Approbation

Etapes

Documents

Definitian des
responsabilites et
Organisation des

taches
Diefinition des
Fanctions
Diefinition des
Mizsions
Diefinition des
Postes de travail
Organigrammes
3
Gestion des
:n-mp-étem:u et
des effectifs

[ Recrement ]
| el |
[ fermaen |
) L e |

Gestion des risques
chimique =t

biclogigue

DDERHPOL Gestion des ressources humaines du LB
WNGRHPD1MO01 Gastion des ressources humaines
AHGRHPD1MOD1EDNDL Planning aux postes de travail
MXGRHPO1MDO1EDNDZ Emargement

DDERHDOO0Z Organigramme Fonctionnel LEM
AMGRHDDOZ2 Organigramme Fonctionnel service biokogique

ODGRHDO0S Organigramme Cualits LBs
JXWGRHDOD3 Crganigramme Qualité senvice biologique

DDGERHPO1D00L Fiche de fonction technicien

DDERHPO1D002 Fiche de fonction secrétaire de laboratoire

DDERHPO1DO004 Fiche de fonction ingénieur

DDGRHPO1D00S Fiche de fonction cadre de santé

DODGEAHPO1D006 Fiche de fonction cadre gestionnaire de pole

DDGRHPO1D007 Fiche de fonction Biologiste

DDERHPO1D00E Fiche de fonction Interne

DDERHPO1D003 Fiche de fonction Externs

DDGAHPO1D01D Fiche de fonction Agent de bic-nettoyage en LBM

DDERHPO1D01 Fiche de fonction aide de laboratoire

DDGERHPO1D02 Fiche de fonction cadre supsrieur de samté

DDERHPO1D023 Fiche de mission chef de service

DDGAHPO1D0Z1 Fiche de mission RAQ GAQ

ODERHPOADOZ2 Fiche de mission Correspondant metrologie - Responsable

métralogie

DDERHPO1D023 Fiche de mission Direckeuwr Technigue

DDERHPO1D024 Fiche de mission auditeur internsa

ODGRHPO1D026E Fiche de mission RAC LEM et 10 LEM

DDGRHPO1D027 Fiche de mission Biologiste Responsable du LEM

ODGRHPO1D028 Fiche de mission référent SGL

ODGRHPO1DOZ0 Fiche de mission référent métrologie

DDGEAHPOLD031 Fiche de mission biclogiste d'astreinte
F2GRHPD1DD0Z Fiche des missions des EBMD

ODERHPOID040 3 D042 Fiches de poste modéle LEM
XXGRHPI1DO001 3 D049 Fiches de poste

DDERHPO1D0S0 Composition du dossier personnel APHM

DDGERHPOAD0S1 Livret d'accueil du personnel

ODGERHPOIEDSZ (modéle) Dossier personnel

DDGAHPOLEDSS Fiche d'accueil des inbernes, externes et stagiaires

DDERHPO1EDSA Liste et paraphes du personnel titulaire

DDERHPO11EDSE Liste et paraphe des internes

DDGERHPOLEDSS Liste et paraphe des externes

DDGAHPOLEDSD Liste et paraphe des stagiaires

DODERHPOIEDT? Fiche d"accueil de personnes extérizures au laboratoire

ODGERHPOADO72 Formation au systéme qualité LEM

ODGRHPO1D03D (modéle) Formation hygiéne et sécurité

ODERHPO1EDSS (modéle] Fiche de formation et d'habilitation
MXGRHPO1EDDL 3 E049 Fiche de formation et d'habilitation

DDGERHPOAEDSE Programme annuel de formation

DDERHPO1EDGZ Fiche d habilitation RACQ &t GAQ

00PILMQ
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DOERHPOIEDGS Fiche d'habilitation auditewr interne
ODERHPOLEDGS Fiche d'habilitation Correspondant métrologie - Responszble
métralogie
ODESAHPOLEDES (modele) Fiche d'habilitation biclogiste
WGRHPOLEDSS Fiche d'habiltation biologiste
32GRHPOLEDDS Fiche d°habilitation coordonnateur ou référent biclogie
délocalisée
ODESAHPOLEDGT Fiche d'habilitation référent metrologie pipette
ODEAHPOLEDSS Fiche d'habilitation référent SEL
ODERHPOLEDTO Fiche d'habilitation référent metrologie températurs
ODERAHPOLEDT7A Fiche d'habilitation référent metrologie masse et balance
ODESAHPOL1EDTZ Fiche d'habilitation référent meétrologie pHmétre
ODERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent meétrologie Spectrophatométre et
lecteur de plague
DOERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent métrologie thermocycleur
ODERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent metrolagie Chronométre
ODERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent metrologie centrifugsuss
ODESRHPOLEDST (modéle) Matrice des compétences
%x0GRHPOLEDST Matrice des compétences
ODERAHPOZ Sécurité du personnel
DDSRHPOZMODL Maitrise du risgue biologigue
DDSRHPOZAMDDZ Maitrise du risgue chimigue
ODERHPOZMOOE Maitrise du risgue lié 2 I"azote liquide
ODERHPOZMOOZEDDA Fiche de suivi de la dispenibilité de Fappareil de respiration
Jutonome
DDSRHPDZMODIEDDZ QCM risque azote liquide
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O00PILMQ

AP-

HM  LBM

ODGRMIDO001

Date d"application: 2018-04-25

PROCESSUS GRM

redaction : Cellule Qualité LEmM

version © 11 Validation : DEVICTOR Benadi
T Approbation : LACARELLE B

~*Lg pafidation £t ['approbation sowt ume Syt Aectromqe du logrciel Gesqual

Etapes Documents
Besoin misterisl
du Senvice Siologique —*
Dir. Achets

des foumisssurs

Salection =t evaluation

v

Dir. Achets
Comimendes

Commands du
service biologigue

!

Recegtion de Ia
commande dans
|e sErdioe

g —l

Verification de iz
commande

Rang=menk

fournitures

Enregistrament sur

SEsThocik

¥

Uttilizatian

B

Gestion des
Equipemants

Futilisstion

Weritication de s
condormite s

00GRMPOL Gestion des fournitures - evaluation des
fournisseurs

OOGRMPOLOO02 Liste des fournisseurs critigues

xxGRMPDLMO01 Gestion des fournitures
xxGRMPOLMO01EDDx Tableau d'inventaire
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Etapes Documents
+ 00GRMPO2 Gestion des egquipemsants
Gestion des O0GRMPO20002 Liste des équipements — {ou Sharepoint)

Equiperments

xxGRMPO2D002 Liste des équipements
O0GRMPO2EDDE Dossier de vie individuel
O0GRMFPO20009 Liste des équipements sur SharePaoint
Q0GRMPOZEQDT Daossier de vie groupe
D0GRMPO2EDDE Fiche de vie pipetta —modele -

xxGRMPOZEDDE Fiche de vie pipette
Q0GRMPOZEQDZ Calendrier de maintenance — (ou Sharepoint)

xxGRMP0OZ2EDD3 Calendrier de maintenance
D0GRMPO2ZEDDS Fiche dentretian — modéle -

xxGRMPOZEDDS Fiche d'entretien
00GRMPO2EDOS Fiche diintervention

+ 00GRMPO2ZMO0L Utilisation et maintenznce des équipements —

| Utilisation modele -
xxGRMPO2ZMco: Utilisation et maintenance de I'appareil
OOGRMPO2ZMO02Z Utilisation et maintenance des pipettes
O0GRMPOZMO0ZEDDL Tracakilité des pipettes externaliséss
DOGRMPOZIMD0Z Utilisation et maintenance d'Oceasoft
O0GRMPO2ZMO0ZEDDL Relevé manuel de températurs — modéle —

Installstion

Cualfication

DOGRMPFOZ Metrologie des &quipements

4
“*"WE'—‘L 0DGRMPO20002 Définition des EMT
_ _ xxGRMPO3D002 définition des EMT
Traitement o besain DOGRMPOZEDDE Calendrier de meétrologie — [ou Sharepoint]

Biomedical

D0GRMPOZEDDS Suivi des derives d'un instrument

O0GRMPOZMO0L Meétrologie des Balances

Q0GRMPOZMOOLEDDL Carte de Contréle des balances — modéle -
xxGRMPOIMOO1EDD] Carte de Controle des balances

Selection et svmlustion
des prestatines

TR O0GRMFO3MO0Z Métrologie des pipettes
00GRMPOIM002ZD002 Calcul dincertitude des pipettes
00GRMFPOZMO0ZEDDL Fiche de wérification d'une pipette
Q0GRMPOZMO0ZEDDS Fiche de werification d'une pipatte avec
incertitude
00GRMPOIM003Z Etzlonnage des sondes
Q0GRMPOZMO0ZEDDL Température : Certificat d’étalonnage
D0GRMPOZIMO0S Metrologie des enceintes thermostatigues
O0GRMFPOZMO04EDDL Synthése de caractérisation d enceinte —
modele -
xxGRMPOIMOOZEDD] Synthése de caractérisation
d'enceinte

TempErshre

D0GRMPOZIMO0S Metrologie des thermocyceurs
00GRMPOZMO0E Metrologie des chronométres
Q0GRMPOZMO0T Meétrologie du pH-métre
DO0GRMFPOZMODTEDDL Carte de contrdle du pH-métre — modéle -
*xGRMPOIMOOTEDDL Carte de Contréle du pH-matre
xxGRMPO3IMO0E Meétrologie des spectrophotométras
00GRMPOIMO0S Metrologie des centrifugeuses

i
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Etapes Documents
Gastion de Q0GRMPO4 Gestion de Finformatigue
Finformatigue 0DGRMFPO40001 Liste des logiciels

Gestion des loow

Nattoyage des [oosu
E Gestion des dechets

L 2

Scurite des locsux

Sestian de Fardhiage

xxGRMPDADODL Liste des logiciels
O0GRMPD4EDDZ Liste des Utilisateurs du S5GL
xxGRMPDAEDD2Liste des wtilisateurs Du SGL
00GRMPO4EDDS Fiche de vie informatigue
¥uGRMPOAMODL Paramétrage et validation du SGL et des
concentrateurs
0DERMFPO4MODLEDDL Fiche de paramétrage des analyses sur le SGL
—modale -
xxGRMPOAMOO1EDD] Fiche de paramétrage des analyses
sur le 5GL
xxGRMPDAMOO1EDD2 Jeux de tests informatiques
xxGRMP0AMOO2 Paramétrage et validation de VALAB
xxGRMPDAMD0Z Procédure dégradée du 5IL
00GRMPO4MO04 Parameatraze de GesQual
00GRMPO4MO0S Paramétrage de SharePaoint

OOGRMPOS MNettoyage des locaux
xxGRMPOSMO0L1 Mettoyage des locaux et gestion des
déchets

00GRMPOSEDDL {modéle) Tracabilité du nettoyage

xxGRMPOSEDDL Tragabilité du nettoyage
00GRMPOSEDDZ (modéle) Contrale de la proprate
*xGRMPOSEDD2 Contrdle de la propreté

00GRMPOT S&curité des locaux
xxGRMPOTDODL Plan des locaux
xxGRMPOTMO01 Consignes de sécurité en cas d'incendie
xxGRMPOTMO02 Sécurité des accés aux locaux
xxGRMPO7TMO02EDQL Cahier des visiteurs

ODGRMPOE Archivage
Q0GRMPOS0001 (modéle) Liste des archives
xxGRMPDED0D1 Liste des archives
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