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PRESENTATION

‘

L' AW

Avec 4 hopitaux

et 3 -HOpaux de Marseillel(ARM)=st ie plus éampartent centrd | | q u e

hospitalier de la région Provenedlpes- Cote dAmr ( France) . C’est aussi l e pre

avec plus de 1200 salariés et 1 885

médecins.

Les missions de ce Centre Hospitalier Universitaire (CHU) sont le soin, la formation, la recherche ainsi que la

prévention et |I.

Les équipes médi

éducation a | a sant é

cales et soignantes sont engagées dar

accessibles a tous. Les différents hopitaux offrent toute la gamme des spécialités, du soin de proximité aux
traitements de pointe de pathologiemplexes et rares, pour adultes et enfants.

Les 4 hopitaux, sont

1 Hopital et faculté de Médecine NordJ : A

1 Hopital de la Timone
1 Héopital de la Conceptiom -
f  Hopitaux Sud (Ste Marguerite)_ R e
Mnnnn -
*

De plus ampl es iHMfGontrdisparibleosmsan site internetttp AfPap -hm.fr/ap-hm

LE LABORATOIRE DBIB)GIE MEDICALE

Historiquement, 8 laboratoires du péle de biologie étaient accrédités depuis 2006 sur la norme ISO 15189 et

un sur la norme ISO 22870.

Depuis 2012, I e

qualité unique sous le numéroB739.

Le LBM est présent sur cing sites

Laborat oiHMe odie LBBiMg | oegsite aMeécdriécdailteé daeu

i1 Site Timond264 Rue SairRierre 13385 Marseille )

i  Site Conception (147, bauard Baille 13005 Marseille )

i Site Sainte Marguerite (249 et 270, boulevard de Sditdeguerite 13274 Marseille)

=

Site Nord (Chemin des Bourrel¥3915 Marseille)

1 Site faculté de médecine NorBd P.Dramard 13916 Marseille)

O00PILMQ
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LA DIRECTION DU LABOJOIRE

LeBiologiste responsabldu laboratoire est le Professeur Bruno LACARELLE.

Adresse postale du LBM

Laboratoire de Biologie Medicale de | ' APHM
Pdle de biologie-Pr LACARELLE
CHU Timone

264 rue saint Pierre
13385 MARSEILLE CEDEX 5

LES DI RECTAPEBMS DE L°

Le LBM travaille en relation ¢é-HW msponsablesdie ecrutementdd i f f ér €
personnel médical et non médical, des achats de réactifs, consommables et matériel, des équipes soignantes,

de la gestion des logicielssirtutionnels, des programmes de formations, de la gestion des déchets, des
transports, de | entretien des | ocaux.

L’ organigramme fonctionnel d e http:/rsap -lm.frap-ent i ons est di sp

ORGANIGRAMME

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

Site Timone
i Service Hématologie Biologiquer P.E.MORANGE

Service Biologiqude Biochimie et biologie moléculairér R.GUIEU

Service Biologique de Pharmacocinétique et de Toxicold®ieB.LACARELLE
Service Biologique de Pharmacologie CliniggeO.BLIN

Service Biologique de Génétique Médicaler N.LEVY

Service Biologiqude Biologie cellulaire Pr P.ROLL

Service de Radibmmuno-Analyses-Pr E.GUEDJ

= =2 =4 A A

Site Conception
T Service d’' HéEmat ol ogi-®rFDIGNAGEOBSEO|l ogi e Vascul aire
Service Biologique de BiochimiBr. C.BADENS
Service Biol ogiRrdeMEGElI mmunol ogi e
Service Biologique de Biologie Moléculaiiér. A.BARLIER
Service de Biologie de la reproductiePr C. GUILLEMAIN

Site Nord:
i1 Plateforme a réponse rapide Pr. P.E.MORANGEr. J.GABERT
i Service Biologique de Biologie moléculairr. J.GBERT

Site faculté de médecine Nord
1T Service de Transf erRr.LOUABIKCcOl ogi e Bi ol ogique

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

L’"activité des services du L Bigrandsaxeses services s’ orga

i Biologique
i1 Enseignement
i1 Recherche cliniquéProtocoles Hospitaliers de Recherche Clinique, protocoles spécifiques industrie et/ou
INSERM...)
Les services ouvrent |l eurs prestati-ldvietathiaotieclignt ques a

souhaitant bénéficier de leur expertise.

Les spécificités d’'organisation des services sont di
des services (documents xxPILMQDO001).
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U Service Hématologie biologique CHU Timone Pr P.E. MORANGE

Les

CHU TIMONETiImone 1 Adultes; 1°" étage
264 Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.60.48 Fax: 04.91.38.91.55

activités des services d' Hématol ogie des eCHU Ti m

de service unique, le Pr P.E. MORANGE et un chef de service adjoint, le Pr M.C. Alessi, responsable du site

Nord.

7T Le secteur d’' hémat ol o giéaise ges examead belogiques derla dis@pinb / 2 4 h
permettant de pordtagrn eun odii algnmsttiidc,ued’ ane theérape

pathologies constitutionnelles ou acquises, érythrocytaires, leucocytaires, plaquettaires,
hémorragiques et thrombotiques
7T Le secteur d’'hématologie spéci3abibkacechagevert du

i en Hématologie cellulaire | es examens d’oncohém

des pathologies aigues de | " enfant et de |
I en hémostase, les examens dévotusdiagnostic des pathologies rares
i en biologie moléculaire, les examens de caractéristiques génétiques en hémostase et
pharmacogénétique.
1 Le centre d'Exploration des pathologies Hémorragiques et Thrombotiques (CEHT), unité de

adul 1

consultation prendenchargees patients de | a région PACA pr ésen

(thromboses ou hémorragies).
1 Le secteur de recherche est adossé a une structure INSERM (Centre C2VN) situé a la faculté de
médecine Timone.
1 Le service coordonne sur le plan nationaClentre de Référence des Pathologies Plaquettaires (filiére
de soins des maladies rares MEHMO).

19T Le service assure |l es activités de conservation

le cadre du CRB Hémovasc appartenant au CRB APHIMitewlfcertification obtenue en 2017).
i1 Centre de préléevements destiné aux patients externes et du CEHT.

0 Service de Biochimie et biologie moléculaiceCHU Timone Pr R.GUIEU

CHU TIMONE Timone 1 Adulteg; 1°" étage
264. Rue St Pierre 13385 MARSEIC&#ex 5

Tél: 04.91.38.56.50 Fax: 04.91.38.44.31

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

A I'Hopital d'Adultes, 2 types d'activités sont effectués : une activité de routine d'urgence, pour les marqueurs
cardiagueset une activité de biochimie spécialisée ol sont réalisés, entre autres, le dosage des métaux, des
nucléosides, de la vitamine C, des porphyries et des catécholamines.

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

Le service posséde une notoriété internationale dans le domaine des nucléosides et des marqueurs cardiaques,
en relation avec lservice de Cardiologie, les Réanimations et le SAMU, ainsi qu'une reconnaissance comme
Centre de Référence dans le domaine des anomalies du métabolisme.

00PILMQ APRHM - Reproduction interdite sans autorisation
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i Service biologique de Pharmacocinétique et de Toxicolagkr. B. LACARELLE

CHU TIMONERDC Béatimen8
264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.75.65 Fax: 04.91.38.78.83

Le service est ouvedu lundi au vendredi de 08h00 a 16hQ# réalise des examens

T de sui vi thérapeutique pharmacol ogique dans | e b
chaque indivdu. Cette activité est répartie autour de trois secteurs principauRecteur
immunosuppresseurs- Secteur anticancéreux- Secteur antinfectieux (plus particulierement
antiviraux et antifongiques).

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

deseffetsseondaires graves ou d’'impacter | 'efficacitéeé

i detoxicologiegdans | e but de diagnostiquer ou de confir me
hypothése toxique ou de poser un diagne&stdi’aanagdi ff é
intoxication.

U Service biologique de Pharmacologie Cliniquer. O.BLIN

CHU TIMONE RDC Béatiment 3
264 Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.75.65 Fax: 04.91.38.78.83

Le serviceest ouvert du lundi auendredi de 08h00 a 16h06t réalise et développe des activitée suivi
thérapeutique pharmacologique (dosages des médicaments dans les liquides biologiques et adaptation de
posologie) essentiellement dans le domaine des médicaments antibiotiques et des médicaments du systéeme
nerveux (antiépileptiques, anesthésiquéscaux, antalgiqgues opiacés, neuroleptiques, antidépresseurs et
médi caments de | " addiction).

Le service propose des analyses pharmacogénétiques que ce soit de génotypage ou de phénotypage. Ces
analyses sont utiles pour dponse auneédicanoent cheocerfainsepatidntse | ' a
0u au contraire son excées (pharmacologie de précision) et adapter le traitement.

Le service comprend égal ement des unités fonctionne
pharmacométrie et de gestiotles essais cliniques (CPCET).

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

CHU TIMONE Timone 3 enfantg; 3°™¢, 7¢m¢, 8™ étages
264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.77.80 / 04.91.38.77.79 | Fax: 04.91.38.46.76

Le service biologique de Génétique médicale est ouhedundi au endredi il estorganiséen quatre secteurs.

00PILMQ APRHM - Reproduction interdite sans autorisation
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1 Secteur Cytogénétique constitutionne(l@euvert de8h00 a 16h®)

Ce secteur réalise les examens de cytogénétique conventionnelle et moléculaire a partir de pedlgésvem
f cet aux (Il aboratoire de Cytogénétique Prénatal) ou (
Génétigue Chromosomique) et edivisé en:

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

a Les examens de Cytogénétique Mol écul aire cor
Fluorescence (FI SH) : analyse ciblée de notre génome
foetale sur fpoetéaluexvememteoul ti veés, détermination du sex

sexuelles, suspicion des syndromes microdélétionnels/microduplicationnels..) ou sur orientation cytogénétique
(caractérisation de remaniements chromosomique identifiés sur capgotpnventionnel)

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 désémpes génomiques (perte ou gain) seront identifiés. Cette analyse
s'affranchit de | ' étape de culture cellulaire et ser:
patients présentant une déficience intellectuelle isolée et/ou associéees mialformations, un trouble
envahissant du développement. Cette analyse est également proposée en situation de diagnostic prénatal pour
des indications cliniques ciblées et apres accord du Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal. Ce plateau
techn que répond avec | e CHU de Nice a | " ensemble des de

a Est également reéalisée dans ce secteur une act
culture cellulaire avant envoi vers les laboratoires spécialisés pour éleidke chaine mitochondriale.

i1 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) visée diagnostic et/ou recherche biomédicale. Ses
missions sont la réception de spécimens (sang total, cellules, tissus), leur transformation en échantillons (ADN,
Tissus, lignées de cellules lymphoblastoides, fibroblastes dermiques), leur cryocdnsesvégur cession. Les
ressources sont regroupées au sein de collections qui ont fait I'objet en 2008, d'une déclaration au Ministére de
la Recherche et de I'Enseignement Supérieur (réf. DC -2008 ) , d’" une demande d’ au
conservation/préparabn d'éléments humains en vue de leur cession pour un usage scientifigue en 2012 (réf.
AC20111312) ainsi gue d’' une a-@M13710). kes préleavemends’previepnent deat i o n
services clinigues de notsrpei tCHU,erds aeunt rFersa nCcHU eotu dc’'emnmd
jour, environ 50.000 échantillons biologiques (+10% /

1 Secteur Génétique moléculaifeuvert de h30 a 16h8)

Ce secteur comporte toute | ' an aelbiplsge molécularedes i onnel
pathologies de | ' ADN au niveau de | a séquence nucl éo
visée diagnostique postnatals et prénatals. Cette pfatene est centrée autour de nombreuses pathologies

constitutionnd | es de | enf ant et de | " adul te.

Un grand nombre de pathologies sont explorées a |
dégagent qui s'inscrivent dans des coll aborations et
comme le sevice des maladies neuromusculaires (Pr. Pouget), le service de-pédratrie (Pr. Mancini et Pr.
Chabrol) ou d’'  hématologie pédiatrique (Pr Michel).

1  Secteur Cytogénétique oncohématologaivert de 8h30 a 16h00)

Dans | e domaine de | ' oncohé ma tlasd poirgordiale dahsde dagnaosticgleé n ét i
pronostic et le suivi des patients car sa valeur pronostique indépendante a été validée sur de grandes cohortes
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de patients traités de maniére homogene (protocoles thérapeutiques) conditionnant la prise en charge
thérapeutique initiale.

La cytogénétique conventionnelle (par caryotype) occupe toujours une place essentielle au diagnostic car elle
per met une anal yse gl obal e du génome de | " hémopath
constitutionnelles) et perme de déceler des anomalies clonales dans plus de la moitié des cas analysés

(pourcentage variable selon |l es pathologies étudi ées
inversions, insertions, ..) ou dsoméscentiers oubde Sagmment dgeai ns
chromosomes dél éti ons, translocations déséquilibrées, ..).

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

décelée au caryotype ou pour rechercher des anomalies invisibles au carystipeparce que le clone

pathol ogique n’a pas proliféré e nFISHiunterphasiggesditpsceul s | e s
que les anomalies sont cryptiques c'@stlire de trop petite taille pour étre décelées au caryotype : il peut
s'agir d’"anomal ies équilibrées comme cerueeitamess trans
insertions de trés peté taille ou déséquiliborée comme certaines délétions de trop petite taille pour étre

décelée au caryotype.

Ce secteur recoit des prélévements de moell e o0sseuse.
un processus leucémique ou lymphomateuxpv enant pri nci pal ehiimpgiquésdans ser vi c
|l a prise en charge des patients enf ahdniopathiesumalgrksi | t es a
(I'ymphomes, syndr omes my él odyspl asqgi quedigiponsntespl asi e:
régulierement et avec le succés attendu a des contrbles externes de qualité organisés au niveau national
(GFCH/ACLF).

U Service de Biologie cellulairecCHU Timone Pr P. ROLL

CHU TIMONE Timone 3 enfants; 8°™ étage
264. Rue St Pierre 385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04.91.38.82.10 Fax: 04 91 38 46 76

Le service fonctionndu lundi au Vendredi de 08h00 a 15h45

Le service a en charge le diagnostic cytologigue et le suivi biologique pour des patients adultes et €afants.
pathologies sonexplorées 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 dedasuymélévements contenant des cellules en
suspension (sang et moelle osseuse exclus), en particulier réalisés lors d'examens endoscopiques da la
sphére pleurspulmonaire (aspiration et brossage bronchiques, ponctions ganglionnaires, lavage broncho
alvéolar e . . . ) , ou expl or:bgoide péritozéal tLCR, Bquideanticulaite, aurinese..s

Ces analyses explorent plusieurs domaines pathol ogi
anomalies ciliaires, g forte orfertatipn cdnoep (diagnostie, ddpistage). ont une

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

Les Biologistes ont aussi une activité de recherche
principaux: 1/ les pathologies congénitales et acquises du vieillissement et 2/ la recherche de biomarqueurs

dans de pat hol ogi es mal i gnes ou non mal i gnes (cancer,
fondament ale peuvent aussi é€tre menés amvergtarest enar i a

00PILMQ APRHM - Reproduction interdite sans autorisation
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L’ensemble de <ces proj et s ndatiopnelle en lienbéjrcét @avec I Génétigue r e c h e
Médicale, pour améliorer la prise en charge des patients.

Les bi ol ogistes exercent aupr és des médecins presc
particulierement en participant aux réunions de centation pluridisciplinaire.

U Service Biologigue de Radio Immuno Analys&HU Timone Pr. E.GUEDJ

CHU TIMONE Timone 1 Adultes; 2°™ étage
264. Rue St Pierre 13385 MARSEILLE Cedex 5

Tél: 04 91 38 59 09 04.91.38.47.70 Fax: 04.91.38.45.11

Leservice biologique de Radio Immuno Analyses est ouvert de-7Zl8{B0 du lundi au vendredi.

La pratique des radionmuno analyses (RIA) nécessite I'utilisation de radioéléments artificiels et pour cela le
service est équipé conformément a la législat@mncours (ASN) et possede une autorisation de détention et
d'utilisation de radio nucl éotides en médecine nucl éa

Le personnel est formé au sein du Service de Médecine Nucléaire a la manipulation des radioéléments par les
personres radio compétentes.

Le service est constitué de 2 UF

T L”UF 5300 assure | es | mmuno :Aafanctiprs thysoidiehaenles des d
stéroides, |l a croissance, l e métabolisme phosphoc
lesmar queurs tumoraux, |l " enzymol ogi e, l e diabet e, |

T L’ UF 6428 est dédi ée au dépistage néonatal de mal

T L activité duaussida cairance glanérolaire isaiopique ainsi que des marquages
cellulaires. Cette derniére activité consiste a la préparation de produits du sang prélevés et marqués
avec des radioéléments avant d'étre réinjectés au patient et suivis sous gaamm&ras dans le
service de Médecine Nucléaire.

U { SNBWAOS RQI SYI (2 vasalaisc Gl Coh&ptionARR {F2 EAGNAT
GEORGE

CHU Conceptioq Batiment Ag 1" étage
147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.76 Fax: 04.91.38.30.12

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 8 heures a 16 hkarssrvice 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.

7T Le secteur d’' hématologie générale ouvexatensde 6 H
d’hémostase, d'hémocytométrie et de cytologie pe
en charge thérapeutique des maladies hématologiques. (pathologies constitutionnelles ou acquises,
érythrocytaires, leucocytaires, plaquettaires, hémajigues et thrombotiques).
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1

1

un secteur d’"hématologie cellulaire spécialis¢ée
cytologiqgues en oncohé ma-phériotgpgge eellubaire par xygomérese d’' i mm
flux, appl i guées syrdromes lgmplpoprolifératifsi eb des désosdres immuno

hématologiques (transplantation moelle et organe, suivi VIH, déficits immunitaires acquis, maladies
auto-immunes et inflammatoires, suivi thérapeutique des immunomodulateurs).

un secteur de biologie s&ulaire ouvert du lundi au vendredi, de 8h a 18ptateforme de transfert de
technol ogie et d’ Il nnovation, gui est reférente d
dével oppement de bio marqueurs v &2ablUWMR 1262 s , i
(INSERM, INRA, AMU).

Un secteur de thérapie cellulaire dédié a des activités de soins et a des productions de biothérapies
i nnovantes dans |l e cadre d  essais thérapeutiques

Le service développe des activités de recherche translationmetifacée avec le C2VN UMR 1263. Il est
associé a plusieurs Centres de références labellisés (Microangiopathies thrombotiques, pathologies
vasculaires, cytopénies autmmunes, déficits immunitaires).

U Service biologique de biochimie CHU ConceptionPr. C.BADENS

CHU Conception Batiment Ag 1°" étage
147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04 91 38 39.19 Fax: 04 91 38 30 81

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 8 heures a 16 heures. Le service fordgiéndeures
a 20 Heures 30. Son activité biologique intéresse la biochimie courante et spécialisée.
Le service de Biochimie est constitué de deux UF.

il

Ce

L'UF de Biochimie (UF 2681) assure en relation avec les services cliniques le suivi biologique des
patients hospitakés et consultants (néphrologie, néonatologie, réanimation brulés, endocrinologie,
ORL, psychiatrie, médecine internetc.... L* UF de Bi ochi mie réalise ég.
spécialisés dans | e domaine du médit@abol i sme | ipidi
L UF de Bi ochi mie endocrinienne (UF 6164) assur
explorations du métabolisme hormonal (thyroide, parathyroides, surrénales, fertilité), du
métaboli sme osseux, de |’ andédmmbade, de | hypertensio
service réalise également | es examens en provenanc

U { SNBAOS . A2f 23 AHzSComéptio Rt dzy MEGE I A S

Les

CHU Conceptiog Batiment Hg 1°" et 2°™ étage
147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.07 Fax: 04.91.38.36.33

activités du service d’'I mmunologie des CHU Conce

service unique, le Pr Jean Louis MEGE.

Le service est ouvert au public du lundi au vendredi de 7Th30 a 16b,etp | e f oncti onnement ju
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Le service réalise l'ensemble des explorations immunologiques de routine ainsi que de nombreuses
explorations spécialisées, principalement dans le domaine des maladies inflammatoires et auto immunes, des
déficits immuritaires et du suivi des immunothérapies, mais également des infections, des maladies
neurologiques, des maladies cardiovasculaires.

Les examens sont regroupés en plusieurs domaines :

Site Conception
1 Autoiimmunité (en particulier maladies auHmmunes spéifiques et non spécifiques d'organes,

neurc-immunologie)

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

1 Immunitéinnée Expl oration NK dont | activiteé eNK basée
et lymphoides not onventi onnel | -popyli &NtKiTQnsydl ysnopuhsocyt aires
phénotypique (cytométrie de flux, transcriptome) et fonctionnelle (cytotoxicité, production de
cytokines, proliférationdt des populations cell ul a

1 Immunologie cellulaire activité basée sur [ ' :i phénotppage or i ng

lymphocytaire, test de proliférations aux mitogénes, antigenes et cytokines, cytotoxicité, apoptose,
synthese et études des mRNA des cytokines.

U Service de Biologi®oléculaire¢ CHU Conceptiog Pr A.BARLIER

CHU Conception Batiment Ag 1°" étage
147, Bd Baille 13385 MARSEILLE Cedex 05

Tél: 04.91.38.39.16 Fax: 04.91.38.38.94

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

Le laboratoire a une imgtante activité de génétigue moléculaire constitutionnelle et somatique par des
technigues séquencages (Sanger et séquencage a haut débit, Miseq lllumina) pyroséquencage et génotypage.

Le Laboratoire ainsi gue t ouaen élargiesde bratiquerdeg analyses sleso n t ob
caracteéristiques génétiques d’"une personne ou son i
médicales» . 1 est reconnu par | ' ARS comme structare de
| ' ogéngétique des tumeurs endocrines, de maladies rares endocrines, de surcharge en fer et de la maladie

d’" Al zheimer, de | a pharmacogenomi que. Le |l aboratoire

du géne MGMT par pyr osléghuernagtagier. e Ls 'aicrttiégrte dans 7
internationaux. Ces réseaux travaillent en interaction avec 3 centres de références et centre de compétences
mal adi e rares de |’ APHM (DEFHY, hémochr omat ose, RENAT

Les biologistes et ingénieurs du lahtmire exercent auprés des médecins prescripteurs, une importante
activité de conseil et d’'expertise. Ils $Hmofft & | a dis
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U Service de Biologie de la ReproductiQqftfHU Conceptiog Pr. C. GUILLEMAIN

CHU Conceptiorg Batiment F¢ 1°" étage
147 Bd Baille 13385 Marseille Cedex 05

Tél: 04913837 10 Fax: 04 91 38 38 97

h a 16h du | unehdsetgours vendr e

Le service est ouvert e 8
|l ise |l es actes biologiques dia

| e

d

fériés pour le secteud ™ AMP . I r éa
prise en charge des <cou

p infertiles en étroite coc
ainsile centre clinicb i ol ogi que -HM. AMP

s
e | " AP
Lesevi ce biologique compriend trois secteurs d’'activité

7 Spermiol ogi e : Ce secteur réali se Hanelexpatdr@duat i on |
biland” i nfertilité en vue d’'un acte thérapasuti que d’

T Unité biologi Aukesds’ BAM®l ogi ques d’ Assi stance Médi ca
sontréalisésl es actes biologiques thérapeutiques: concer |
préparation du sper me ermeavac eperthé deajéimhounda dohngur i nt r a
fécondation in vitro (FIV) ou injection intra cytoplasmique des spermatozoides (ICSI) en intraconjugal
ou avec tiers donneur (ovocyte ou spermeulture et transfert in utero des embryonsongélation
des enbryons surnumérairesdécongélation des embryons en vue de leur transfert in utero

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

0 Les activit és :dutoeonsereaton dessgerme,avocy®s) et tissus ovarien et
testic ai re avant traitement potentiell ement stéetilisant
autoconservation de spermatozoides éjacul és ou prélev

U0 Les activités de Doncryoconservation et délfance du sperme de donneurs en vue
d’' Assi stance Médical e a | a ;consenatiod des embmonscchngetés éneviee c ou p
de leur accueil et délivrance a des couples stérilesd on d; o#ocyéebk d’' embryons.

U Plateau Techniqgu& Réponse Rapide CHUNord ¢ Pr P.E. MORANGEPr J.GABERT

CHU Nord; RDC Batiment 5 Pavillon Frioul
Chemin des Bourrely 13915 Marseille cedex 20

Tél: 04.91.96.88.02 Fax: 04.91.96.80.53

Le laboratoire réalise 24h/24 des examens biologiques regnoup

i Biochimie: dosages biochi miques, endocrinologies d'urg
i nflammati on,

i1 Pharmacologie et toxicologieantibiotiques, anti épileptiques et dépistage toxicologique

1 Hématologie: coagulation et hématologiecelluai r e pour | e diagnostic cytol
pathol ogies de | ' enfant et de | " adulte

1 Centre de prélévement / Laboratoire E.F.@Ravillon Etoile- Rez de Chaussée): ouvert du lundi au
vendredi de 7h30 a 16h30 en continu.
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U Service de Biologienoléculaire ¢ CHU Nord; Pr J.GABERT

CHU Nord Pavillon Mistral 12™e étage
Chemin des Bourrely, 13915 Marseille cedex 20

Tél: 04.91.96.88.12 Fax: 04.91.96.49.10

Le service de Biologie Moléculaire de I'Hpital Nord a pour activité:

1 { SO0 S dzN¥énmuIdgie @avert de 7h30 a 16h30) :
0 Sur ARN, recherche de transcrits de fusion
0 sur ADN : recherche de mutations du géne JAK2, CALR et MPL, de clonalités lymphoides T ou B.

1 Biologie materne¥ dzii [ofiv&t de 7h30 & 16h30):
0 marqueurs sériques de la trisoe 21;
o diagnostic de sexe fotal et génotypage rhésus |
o DPNI des trisomies 21, 18 et 13 par analyse de

U { SNWAOS RS ¢ NI yaTFS NFachkérond Or2LIONAFKS . A2f 23 A |j dz

Faculté de Médecine Nord Batiment A¢ 3°™ étage
Boulevard P. Dramard 13344 MARSEILLE CEDEX 15

Tél: 04.91.69.88.82 Fax: 04.91.69.88.82

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

Ce service spécifiqguemkogi géedi @ polr obhuobdbl dgi eni ux dé
destumeurs solides humaines : prévention et dépistage, risque évolutif aux stades précoces de la maladie,
sensibilité thérapeutique et résistance acquise aux traitements.

Les techniques mise® n cuUVTrT e pour |l es examens de bi ol ogi e m
sontdestechniques de biologie moléculaire et de biochimie.

Le service de Transfert d’"Oncologie Biologiqgue est au
technologiqe, permettant de développer rapidement les dosages nécessaires aux nhouveaux besoins
dansla prise en charge thérapeutique en cancérologie (thérapies ciblées).

U Biologie délocalisée (EBMD)

La biologie délocali sée e4M Eleestagamstecparsel BM an partenaribte s s i |
avec |l a commission médicale d’' établissement (CME) et

Le LBM met a disposition des services demandeurs des
directiongéné al e, |l a CME et | e pdéle de biologie, et du cont
le médecin responsable du service et lelbgiste responsable des EBMD.
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PILOTAGE

POLITIQUE QALITE

La direction du Laboratoire de Biologie Médicalee | ' Assi stance Publique HO6pitau
la qualité une priorité. Cette volont é, soutenue par
conduitaumaingen de | > accréditation depuis 2006.

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,
d’"expertise médicale et de techniques diagnostiques inr

Notre organisation répond a une dyn sanalig.uCes objectifspsonb gr € s

pilotés par des indicateurs révisés en revue de directi
L'’amélioration permanente des prestations dansrdoteebor at
systéme qualité. Nous demandons ainsi a | "ensemble du

et des procédures, de les respecter et de les appliquer.

Nous nous engageons a mettre en ésueagetee démarohe, eflasaiteninoy e n
toutes |l es actions qui permettront d’assurer | e mainti e

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

Nous remercions | ' ensemble de nos équipes des effort.
Pr BADENS Pr BLIN PrDIGNATGEORGE Pr BARLIER
Pr GABERT Pr GUILLEMAIN Pr GUIEU Pr LACARELLE
Pr LEVY Pr MEGE Pr MORANGE Pr GUEDJ
Pr OUAFIK Pr ROLL
Le Chef de pble, Pr B. LACARELLE Le directeur délégué, Monsieur C. GOT

Le Président de | a CME, Pr D. R O $IB,| Monsieur J.O. ARNAUD
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REVUE DE DIRECTION

La revue de direction annuelle est organisée au niveau du LBM pour fdikariedu systéme de management de la
gualité et pour s’'assurer qu’'il demeure efficace et ad
direction des services biologiques et p e tiomsequalitdldu LBMui vr e
pour | "année a venir.

Ces modalités sont décrites dans la procédure OOPILPO1.

GESTION DES RISQUES

L"évaluation a priori des risques susceptibles d’'avoir
procédure dégrdée O0OPILPO2 qui est déclinée dans chaque service biologique. Les défaillances potentielles au niveau
de chaque processus sont identifiées dans | es fiches p
posteriori des risques estréalsé sur | es fiches d'écarts |l ors de | " anal y:

PROCEDURE DEGRADEE

Les mesures de fonctionnement en mode dégradés sont décrites dans la procédure dégradée 0O0PILPO2 qui est déclinée
dans chaque service biologique.

ETHIQUE ET CONFLITIDNTERET

Toutle personnel du laboratoire exerce son activité dans le respect des regles déontologiques et professionnelles qui

[ ui sont applicabl es, not amment en ce qui concerne |
spécifiques a sa profession.

Le biologiste responsable du LBM s’ assure que | es che
aucune pression ou influence commerciale indue susceptible de mettre en cause la qualité de leurs travaux par une
décl arati ontérdde confl it d’i

Le bienétre et les intéréts du patient sont toujours ¢ansidération premiére, et le laboratoire traite tous les patients
équitablement et sans discrimination.

PROTECTION DES DOHNSIE

La protection des données est assurée par des mesures desagmmides systemes informatiques, et par le respect
du secret professionnel de | ' ensemble du personnel

COMMUNICATION

Les biologistes participent a de nombreuses Réunions de Concertations Pluridisciplinaires en fonction de leur
thématiques de travail afi de conseiller les prescripteurs et de les tenir informés des évolutions biologiques de leur
spécialité.

Les principaux outils de communication du LBM vers ses clients sont le manuel de prélevement, le catalogue des
examens et le manuel qualité.

Le LBM ttise un site SharePoint comme outil de communication interne.
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La gestion de |l a communication est décrite dans | a pro
processus, et n’'a donc pas d’indicateur qualité associ ¢

AMELIORATION COMIUE DE LA QUALITE

ORGANISATION QUALITE

La direction du pdéle de biologie confie la gestion du systéeme qualité acddlde qualité LBM const it uée

Responsabl e Assurance Qualité et d’un ingénieur qualiteée
Chaque chef de service confie la responsabilé de | " application du systeme qu
Assurance Qualité dans son service.

Pour réviser |l e systeme qualité, la cellule qualité L
Assurance Qualité des services.

L’ organhion qualité est deétaill ée dans | ' organigramme (q

services biologiques (xxGRHDO003).

GESTION DOCUMENTAIRE

Un document qualité est un documetisté dans les fiches processus du LBM.

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

La gestion documentaire est décrite dans la procédure 00ACQPOL1.

LES DOCUMENTS QUALIT

Le Mamuel Qualité décrit les politiqgues générales des processus.

Les procédures, modes opératoires, enregi strements et
laboratoire en fonction des compétences et des responsabilités de chacun.

Les «enregisgments» sont des formul aires qui servent a tracer |
(ex: fiche d’'écart, fiche d"habilitation).

Les «documents» s ont l es | istes, organigrammes, fi chagese ( ...)
modification (ex organi gr amme, ).

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

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

VALIDATIONAPPROBATION

La validation permetle juger de la pertinence et de la cohérence des dispositions établies

1 Ladocumentation du LBM est validée par le RAQ du LBM ou par un responsable spécialiste du domaine

1 La documentation du service biologique est validée par le RAQ ou un spécialikimdine
L’ approbation permet de s’'assurer que | e document 71 épo
autorise la diffusion.
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1 La documentation du LBM est approuvée par le RAQ du LBM ou le biologiste responsable du LBM
1 La documentatioru service biologique est approuvée par le RAQ ou le chef de service.

MODE DE DIFFUSION

La diffusion des documents au personnel LBM concerné, est contrdlée et tracée via le logiciel de gestion documentaire
GesQual. Seules les versions en cours sur Ge$giudbi. 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 A JOUR

La révision des documents est organisée par les RAQ et leaGAfimum tous les 2 ans. Les modifications de la
nouvelle version sont surlignées ou signalées. Les modifications manuscrites des procédures LBM sont interdites. Les
modifications des procédures des services biologiques sont sous la responsabilité .dtllR&\§nt datées, paraphées.

ARCHIVAGE

Les documents qualité sont archivés sur Gesqual, l e d
internes.

DOCUMENTATION EXTERN

Les documents externes sont des documents provenant d'une steieerieure 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 référence spécifiques aux services biologiques, sont gérés et mjza [plRAQ ou le GAQ
de chaque service biologique.

ECARTS ET RECLAMAEO

La déclaration des écarts et des réclamations est fai
| " exception des pannes d’' appadreeivlise owi |s amptp agreridgicotnrcée
concernant la phase pré analytique sont enregistrés sur le SGL.

Un travail est considéré comme non conforme si un écart est mis en évidence aprés la transmission du résultat au
client. Ces travaux sontdrc € s s ur la fiche d’'écart et l a modificatio
sont sous la responsabilité du biologiste.

Tout écart fait | " obj et d’"un traitement qui per met de
suvi es sur SharePoint. La fiche est cl déturée par | e res|
Les actions préventives proviennent des axes d’améli or ¢
La syntheése des a c t i robfe slu persohnelclaysndenla neviuede directian. | ' ens e

La gestion des écarts est détaillée dans la procédure 00ACQPO02

AUDIT INTERNE
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Les audits sont organisés en collaboration entre la cellule qualité du LBM et les RAQ des services biologiques pour que
tous les processus soient audités tous les 2 ans selon une stratégie de sélection des services audités. lls sont
programmés sur | e planning d’"audit (OOACQP02D003) qui ¢

Les services biologiques peuvent complétee pl anning d’audits LBM par un pl e
(xxACQP02D003). Ces audits supplémentaires sont gérés en interne sous la responsabilit¢ des RAQ des services
biologiques.

Les audits sont réalisés par des auditeurs habilités du LBpaodes auditeurs extérieurs a cetii Dans tous les cas
l e RAQ s’ assure de |l a qualification des auditeurs.

Les écarts sont traités comme décrit au paragrapkbeis sus et sont partagés par |

La gestion des audits est explée 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
| "analyse de risque des processusansletablegueds bordaes indidateurse s u
(O0OACQPO2EOOQ07) et en commission qualité. l'l's sont pr é:c
d’identifier des actions d’'amélioration.

ENQUETE DE SATISAAGIT

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

A | '"écoute de son personnel, |l es services biologiques
personnel.

GESTION DES RISQUES

L ' é v anldesaisques liés aux objectifs de la politique qualité est décrite dans la procédure de gestion des risques
00ACQPO04.

MAITRISE DU PRE ANAILQUE

Laphasepfanal yti que comporte | e préléeévement, s gulatohavantsati o
| " anal yse.

Le manuel de prél éevement du LBM (OOPREPO0O1DO002) est di

Publigue Hopitaux de Marseille.

PRESCRI PTI ON D’ EXAME

Les demandes d’examens sont fiquestdaéchague Isénscé bislogime es dliends b o
n'appart enddMipeuyenrt ormaler leursAi®nandes sur leur propre support de prescription médicale.

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

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

TRANSPORT DES ECHANONS

Les échantillons parviennent au laboratoireap des coursiers de | ' Assistance
personnels des services, des coursiers extérieurs a |/

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

REVUE DE CONTRAT

Le Laboratoire peut recevoir des demandes d’' examens é mzs
17 Les ser vi ces-HMdtlesconguliaats extdrees.l ™ AP
17 Lesclientsn’ appart ena+iM: Lesahdpitaax publica Rors AMM, les structures privées type
laboratoires de bhiologie médicale, cliniques ou hbpitaux privés, les structures de recherche clinique-HdigBéntre
I nvestigation Clindgeériher phaMamaecedtieque Idans | e cadr
contrat hospitaleindustriel.

Ces modalités sont décrites dans la procédure OOPREPO3.

CONTRATS

Les exigences des-HMnisbés dessesnddené¢’ APamaueelesserviicésr i e n ¢
biologiques du LBM. Ces exigences ont été intégrées dans la réalisation des examens.

I est admis que |l orsqu’aucune exigence particulieéere n
des unités -HWMk soin de | ' AP

Lorsque de nouvelles exigences sont spécifiées a un service biologique du Laboratoire de Biologie Médicale, elles sont
discutées au sein du service ou de la discipline biologique pour en évaluer la faisabilité. Seules ces exigences spécifiées
ferontl'obj et d’ une conHMenti on avec | ' AP

Dans le cas ou le laboratoire ne peut satisfaire 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 prélévement qui regroupe les procédures de prélévement établies par les services biologiques et
Il a directi on -HiMeetle catalognesdesderamédns duR.BM disponibles sur le site internet de
I " hdédpital. Ces docunsajopirs sont reéguliérement

7 Des bons de demande d’ examen, spécifiqgues aux exan
renseignements nécessaires au bon déroul ement de |
associée (cf. manuel de prélevement)

1 Une convention institutionnelle qui permet d’' établi

|REVUE DES CONTRATRECEPTION DES EEKAM
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Les contrats sont revus lors de la revue de direction par la présentation des non conformités pré analytjpprels e
mise a jour du catalogue des examens.

La conformité des demandes d’' examen est veérifiée par |
d’”un biologiste. En cas de refus, | e mpteur par ldservicee 1 e f
concerne.

Certaines non conformités sont signalées danS@®., dans ce cas seul le biologiste peut décider de faire réaliser
|l " examen, et de rendre | e résultat.

Les prélévements sont enregistrés dans le SGL qui attribue automatiquememuméro unique.

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

SOUS TRAITANCE

Un centre de sous traitance centralise la gestion desexanenss t rai t és a des |-BHMoratoire

Les examens sous traités sont gérés selon la procédure 0OPREPO5.

Le transfert d’échantill ons auHMs en'nesde plaasb ocroantsoiidréersé dc
traitance.
Encasde pannedappar ei l certains examens peuvent étre sous t
OOPREPO5.

al! LewL{9 59QUEQ! b! [, ¢

Certains examens sont réalisés quotidiennement, ils ne nécessitent donc aucune planification. Pour les examens
réalisésen 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 leur planification se trouve dans le catalogue des examens. En cas de retzdd des
résultats critiques pour le patient, les cliniciens sont informés du nouveau délai.

Le laboratoire assure une tracabilité compléte des conditions de réalisation des analyses. A partir du numéro
d’"enregi strement d’ un idec detrotiver | nbtamment lesl équipamients,alés méagtifs eto s s
consommables utilisés, les personnes ayant effectué les dosages et celles les ayant validées.

VERIFICATIONALIDATION DES METHBS D’ ANAL YSE

Toutes | es méthodes dranhailysesountilisobesetpdlt uhe NMébof i
de s’ assurer qu’'elles sont adapt ées. Dans | e cas ou ¢
|l " ancienne, prise pour r1éférence.

Le LBM a défini plusieurs group@e méthodes analytiquepu i font | " obj et d’un mode
spécifique. Les criteres de validation ont été établis en adéquation avec le document SH GTA 04 du COFRAC selon le
type de portée choisie (A/B) et le mode quantitatif ou qualitdt de | ' examen. Certains cri

certains domaines biologiques spécialisés conformément aux recommandations de sociétés savantes.

Les dispositions générales de validation / vérification sont décrites dans la procédure 00ANAPOL.
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GESTON DE LA PORTEE

La portée d’'accréditation du -HMee$tdispaenible surwev.corac.frBi ol ogi e
Les dispositions relatives a la gestion de la portée sont décrites dans la procédure 00ANAPO2.

PROCEDURES D' ANALYSE

La réalisation des analyses est confiée a du personnel habilité.

La réalisation des analyses est subordonnée aux bonne
prélévements énoncées dans la procédure interne au servicdagiigue et a la vérification des bonnes conditions de
conservation des prélévements en cas d’  analyses diff ér ¢
Toute analyse est réalisée en suivant les spécifications de modes opératoires validés et disponibles au poste de travail.

Ces modes opératoirasé f i ni ssent toutes |l es modalités de réalisati
Les modalités de conduite d’'une analyse et de rédacti
OOANAPOG.

CONTROLES DE QUALITE

Les contrdles internes de qualied les évaluations externes de qualité sont lesoutiisdeé val uati on des p
analytiques.

Le contréle interne de qualité (CIQ) concerne toutes les analyses effectuées au laboratoire. Il porte sur chaque série de
mesure et plusieurs niveaux @encentration sont testés. Ce sont des produits commerciaux lorsque cela est possible.
Le | aboratoire peut produire in situ ses controdles 1I|o
contrble supplémentaire, ou pour mieux imiter les sipéens biologiques.

Le | aboratoire est inscrit au programme national d’ éva
autre programme national et/ ou international relevant.
possble & des échanges inter laboratoires.

Les dispositions relatives a la gestion des contrdles de qualité internes et externes sont décrites respectivement dans
les procédures 00ANAPO3 et 00ANAPO4.

des i

Les performances des méthodes sont ensuite régulierememt sue s par | éval uat n
de sont

i o
di spositions relatives au cal cul de | > incertitu

BIOLOGIE DELOCALISEE

La responsabilité des biologistes est engagée dans la biologie délocalisée selon I&ENIBE@ 22870. Au niveau de
I'AR-HM, une charte est officialisée, reprenant le partage des responsabilités entre les unités de soin et le laboratoire.

Le suivi de la qualité est assuré par les responsables des EBMD du laboratoire. Le personnel igfirfioniaréeet
habilité par les responsables des EBMD. Les biologistes valident les résultats et signent les comptes rendus.

Les dispositions relatives a la biologie délocalisée sont décrites dans les documents de la biologie délocalisée.

VALIDATION TECHNIQUE

Elle est faite par | e personnel technique habilité dan
et de la conformité des contr6les de qualité.

Les dispositions relatives a la validation technique sont décrites dans la procédiN&BOA
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MAITRISE DU POST ANATIQUE

VALIDATION BIOLOGIRU

Aprés | a saisie des résultats, l a validation biologiqu
du résultat avec les données clinibmlogiques dont il dispose. Danertains cas elle est assistée par le logiciel expert
d’'aide a la validation biologique, VALAB, paramétré a

biologiste du service concerné.

Les dispositions relatives a la validation bgitpue sont décrites dans la procédure 0OPOSPO01.

COMPTE RENDU DE REBAT

Les résultats sont di sponi bl es apr és vadrrierdirdetne etrsur lei ol o g
serveur de résultat¥isual Patient, et aux prescripteurs extesnparcourrier postal. Certains résultats peuvent étre
transmis par tél éphone par du personnel habilité | orsqgl

i résultats anormaux pour lequel le clinicien doit étre informé en urgence
i résultats urgents de clients non reliés au serveuréruittats.

Les comptes rendus sotdujours disponibles sur le serveur de résultats. Les comptes rendus destinés aux
prescripteurs AFHM sont signés électroniguement par une signature dite simple encadrée par une convention de
preuve signée par les direatin s d-léM, la CMBet le LBM.

Les comptes rendus ddiMtantitofiséditds et sigres pales bidagistes dvant énvoid Feuls les
résultats signés d’un biologiste peuvent étre faxés cor

Les dispositions relatives a la transmission des comptes rendus sont décrites dans la procédure 00POSP02.

AVIS ET INTERPRETA |

A ce jour chaque service biologique a défini ses regl es

Des conseils concernamt’ i nt er pr ét ati on des examens et I "utilisati
cliniciens aux biologistesdese ct eur s d’' acti vités concernés.

Des rencontres fréquentes aveep er sonn el médi cal des servicesdederrs soi n:¢
besoins. Les avancées thérapeutiques etdesdosages &t r e au point dans | 'intérét
ces réunions.

STOCKAGE ET ELIMINN DES ECHANTILLONS

Les échantillons en attente d’' axigemdey mentionnées dansdeurs mbdéss ¢ ¢
opératoires respectifs. Cette conservation permet également de réaliser des analyses complémentaires ou de répéter
| " anal yse. La cryoconser vat températ@einfornmatiséewu pas |é smeil pnanuel une ¢

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

Les dispositions relatives & la conservation des échantillons sont décrites dans la procéduredDB0POSP
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GESTION DES RESSOEREBUMAINES

Le recrutement du personnel est conforme a la législation en vigueur et sous le contréle de la Direction centrale. Le
recrutement est assuré par la Direction des Affaires Médicales pour le personnel médical et peectmrbdes
Ressources Humaines pour le personnel non médical.

Le dossier @administratif» est constitué lors du recrutement et conservé au niveau de la Direction Centrale. Le dossier
individuel pour chaque membre du personnel est conservé dans lecsdrdlogique.

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

ACCUEIL

Tout nouvel agent est accueilli par le chef de service (personnel médical) ou par le cadre du service biologique
(personnelnomé di cal ) . Le livret d’ accueil et |l e plan de formn
La fiche d’'engagement de confidentialité est signée.

FONCTIONS DU PERSEGNN

Les biologistes font réaliser, sous leur responsabilité, des analyses neéa | e s q u interprétentv al i dent et

Les internes sont des praticiens en formation qui ef f
biologiste senior. Dans ce cadre, ils participent aux phasearmbytique, analytique et posindytique.

Les externes, étudiants en pharmacie a partir de |l a 5¢
sous la responsabilité du personnel médical et sous la surveillance des internes en pharmacie.

Les ingénieurs en biologie assuressentiellement le développement de nouvelles analyses, la rédaction et la mise au
point de nNnouveaux pr ot oc olleecontrélel da la dbonned exéctitien deks’ peorépduees t i S ¢
techniques. lls peuvent participer a la réalisation des examenas habilitation par le biologiste. lls sont placés sous la
responsabilité hiérarchique du directeur administratif.

Le cadre médictechnique est le responsable hiérarchique des techniciens, aides de laboratoiles eigents
d’ entr et i e nstiontddpersosneludu matélied deg grojets organisationnels du laboratoire, et la gestion des
approvisionnementsen é acti fs et consommabl es. Il est placé sous |

Les techniciens assurent essentiellement la réalisation etrddement des préléevements biologiques a des fins
d’analyses médical es.

Les secrétaires organisent Il e traitement et la circul
téléphoniques. Les secrétaires médicales traitent et coordonnent fesnrations médiceadministratives du patient.

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

| "autorité du cadre administratif supérieur.

Les aides de laboratoires assurent une pgade la phase pd nal yti que et participent a |
appatreils de froid.

Les agents d’' entretien ont en charge |’ " entretien des |
L’ensemble du personnel du Ulabidbor atoire participe a | a ¢
L’"ensemble des fonctions du LBM sont décrites dans | es
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MISSIONS DU PERSONNE

Le chef de pble est responsable de la gestion des effectifs médicaux et non médicaux du laboratoire et de leur

affectation. Il est responsédbe de | ' organi sation de Il a continuité des
formati on. 1 a également |l a responsabilité des dépens
du LBM.

Le chef de service est responsable'deolr gani sati on générale et du fonctionn.
LBM.

Les biologistes d astreinte assurent en |ien avec | es
pendant la période de permanence des soins.

Les drecteurs techniques sont des ingénieurs. lls sont principalement garants de la bonne réalisation des analyses
biologiques, de la planification du travaildu post¢ r esponsabl es de | ' activité de r

Le Responsable Assurance Qeatiti LBM, biologiste formé a la qualité, est nommé par le chef de péle. Il assure la

responsabilité du systéme de managemext det |l @t ghbhhi |t éi
et amélioré. Il coordonne la démarche qualité des sewib@logiques. Il rend compte a la direction du LBM du
fonctionnement et de | ' efficacité de ce systeme. 1 e st

Les Responsables Assurance Qualité des services biologiques, biologistes formés a leogtialdgeés par leur chef

de service. 'l s assurent |l a responsabilité de | a docul
cellec i est établ i eaméloe.dleoememstuvireurtper sonnel auswrtst € me
aidés dans cette mission par des Gestionnaires Assurance Qualité.

Le Responsable Métrologie du LBMp port e son avis d’  expert aux services
du LBM pour la métrologie auprées du biomédical et des auditdur€ofrac.

Le correspondant métrologie est responsable de |
service, et confie la réalisation des taches aux référents métrologie du service.

organi

Le référent informatique est responsabledap amét rage du SI L et des droits d’'ac
Les auditeurs internes habilités préparent, réalisent et suivent les audits du LBM.

L"ensemble des missions du LBM sont décrites dans | es ¢

HABILITATION ET FORM@N

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

d ' a c c umdcddyres étenspdes opératoires spécifiques aux postes et aux missions qui vont lui étre confiées selon
les modalités décrites dans sa fiche de tpodl suit des formations adaptées & ses fonctions, missions et poste de
travail. Ces formations sont validées par le responsable du poste ou le RAQ et enregistrées dans le dossier personnel.
L”"habilitation est alors délivrée.

Le suivi des habilitationsset r éal i sé par | e responsable du domaine d’'h

Chaque agent bénéficie d’'un programme de formation cont

HYGIENE ET SECURDUEPERSONNEL

Le personnel est formé aux risques identifiés dans son service et aux mogieifs et individuels de protection
contre ces risques. En cas d’'exposition accidentelle
d’"urgence existent. Une formation incendie est obligat
La médecine du trail 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
_________________________________________________________________ 4
T TResponsabilité Service Biol logique T TTTTTTT b
Responsabilité Service Biologique !
' Chef de service P 949 Cadre médico technique !
! 1
m T N Secrétaires
1 . . \ Techniciens
i Directeurs techniques ! Assistant Medico Administratif
| — |
1 Biologistes ! Aides de laboratoire
: 1 Agents de bienettoyage
1
: Ingénieurs 1
1
I\ ,I
Internes
Externes ; Personnel médical
Légende

Personnel non médical

GESTION DES RESSOERR®IATERIELLES

GESTION DES FOURNRES

LelBMa contractualisé | a gestion des fournitures avec | &
gestion des fournitures.

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

La «charte déontologg ue de I» acéhcetigurl es regles d’'action et de con
tant qu’'acheteur pour |l a mise en cuvre des principes d
gue d’' efficacit élafdmmtiorsetdansdes rglaions avecies foumissbuas.

Tous les achats sont soumis au Code des Marchés Publics en vigueur. Les services biologiques fournissent a la direction
un descriptif détaillé des produits nécessaires au bon fonctionnement dicsesans 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.

Les fournisseurs sont évalués par | es c dderdessfourdigsseurss er v i
approuvés.
Les dispositions relatives a | a gestion des fourniture
00GRMPOL.
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GESTION DES EQUIPEWME

Le LBM a contractualisé la gestion des équipements avec ld diretn r esponsabl e par | " appro
gestion des équipements.

Le matériel du laboratoire est utilisé uniquement par des personnes habilitées. Les équipements sont utilisés, nettoyés
et entretenus selon les modalités préconisées lpafabricants. La responsabilité de la gestion des équipements de

| aborat oi r e -HMiestzadagée enthe leslirectidrid centrales, les équipes opérationnelles de site, les
prestataires et le service biologique.

Pour certains -HVgdaabipawen aelestpestataites éxtérieurs des contratsntntenance ou des
marchés de prestations de service.

Les directeurs techniques, biologistes et référents métrologues doivent veiller a la bonne application des mesures
décrites dans les procédures aigiue de <certaines décisions pouvant dé
dysfonctionnement.

Les dispositions relatives & la gestion des équipements sont décrites dans la procédure 00GRMPO02.

RECEPTI ON DEMENMNI EH QUALHRICANI

Les appareils sont irgtés par le fournisseur ou par le technicien du service biomédical selon les modalités préconisées
par le fabricant. A réception le matériel est qualifié avant sa premiére utilisation par le fournisseur ou par le personnel
du service biologique. Chaqueeg pement est i dentifi é par un numéro d’in

DOSSIER DE VIE DRYEFPEMENTS

Pour chaque équi pement de mesure ou d’analyse &est con
secteur et les utilisateurs sous la responsabilité duespondant / référent métrologie.

MAINTENANCE DES EREMENTS

Le correspondant / référent métrologie s'assure que les opérations de maintenance préventive aussi bien au niveau du
service biologique qgqu'au ni Ve auoudes SoCiétes Jousicanteasde mainéeganca | i s «
sont effectivement réalisées dans les délais préconisés.

Les maintenances préventives suivent les recommandations du fournisseur et font intervenir les utilisateurs du service
biologique ou des sociétés exténie e s -HM. Lla'pékidtlicité et la description des opérations de maintenance seront
signal ées dans | e mode opératoire d'utilisation de |

Ca
Les maintenances curatives sont assurées soit par les utilisateurs soit par le biomédical soit paétissesdérieures

a |-HMAPoutes les pannes, les interventions de réparation, de qualification ou vérification sont consignées dans le
dossier de | appareil. Une fois réparé, |’ équipement ec:c

Lor sgqu’ un atenusa fimeevee fetservice biomédical le réforme et le récupérera pour destruction.

ETALONNAGE ET METRGIE

La métrologique concerne les étalonnages, vérification ou contrdle.

La stratégie du LBM est de raccorder métrologiquement tous les équipenetrgrandeurs du laboratoire ayant une
influence sur |l e r ésuchtiged ) (nbeéesomMonhaiénges pamentes«are po
raccordement sont |l a température, |l es masses peltlesvol unm
pressions de gaz, la conductivité/résistivité.
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A | " exception de | a vérification des ©pipettes r1éalisé
prestations de métrologie sont réalisées par des prestataires externes accrédités COFRAC

Dans le cas particulieles appareils de froid, la température indiquée par les capteurs thermométriques placés dans
| "enceinte de chacun de ces appareils est enregistrée ¢

Les dispositions relatives métalonnages et métrologie sont décrites dans la procédure 00GRMPO3.

SYSTEME INFORMATIQUE

Le LBM a contractualisé |l a gestion de | informatique

de gestion de | 'informatique.
La direction inbrmatique assure la sécurité du réseau et la sauvegarde réguliere des informations qui y sont stockées.

L’"accés aux Il ogiciels institutionnels est sécurisé par
responsabilités de chacun.

lesdi spositions relatives a | informatique sont décrites

SYSTEME DE GESTI@$ DABORATOIRES

Afin d assurer | a tracabilité de |’ échant klelnodnu sdo uexiasme
le laboratoire ullise la gamme de logiciels SYNERGIE, TDGENET et TDHC de la société Technidata et le logiciel Mesdifirs
pour la biologie de la reproduction.

Les logiciels de la société Technidata permettent la transmission informatique des résultats dans les seigices cl
de | " Assistance Publique via | e serveur de résultats Vi

Les wutilisateurs n’ont accés qu’'aux taches spécifiques
Seul le personnel du service biologique férau paramétrage posséde le code de niveau paramétreur.

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

ARCHIVAGE

L’ archivage des enr e gtiosstdea sécoritééretde confideatiplieé cGhaguelserice motogicdie

tient a&@ jour la |iste de ses archives, leur |lieu et durt
Les dispositions relatives a |’ archivage sont décrites

LOCAUX SECURITE ET ENTIERT

Lespl ans des |l ocaux sont disponibles aupres des RAQ de c
controlés.

L’entretien des services bibrtapgtgneese estacdebi aganunsed
paillases et du matériel analytique est réalisé par le personnel utilisateur.

Les déchets sont triés en fonction de déchets contaminés, toxiques, chimiques ou professionnels. Leur élimination est
gérée de maniére distincte pour chacune de ces catégories.

lesdspositions relatives a | 'entretien des |l ocaux sont d
Les dispositions relatives a la sécurité des locaux sont décrites dans la procédure 00GRMPO7.
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ANNEXE FICHES PROCESSWSLBM

AP-HM LBM QOPILDOO1
PROCESSUS PILOTAGE

i o ) Rédaction : Cellule Qualité LEM
3::;3:_'}:"':“'0"' FUAE05-28 Validation : DEVICTOR Bénédicte
) Approbation : LACARELLE Bruno

A Lo maldafion = i'i_ﬂlﬂ'ﬂh:ﬁﬂt ol MHE r.'gu!ur: ﬂc:‘rmi;u:du iﬂgii:‘ei G\ESSFJL'

ATEHLD & THTEITHET, WSO G PEMSET & o SHITPOHRENTERLD

Fonctionnement Documents

Stratagie et Organisation

du laboratoire
*  Politique Qualité Q0PILMO Manuel Qualité du LBM
*  Objectifz Qualite wPILMQD001 Organisation et fonctionnement du
*  Indicateurs Qualits service biologique
¥
Revue de direction

OOPILPOL Pilotage et revue de direction
HAPILPOAIMO0D1 Gestion des statistiques d'activité
Déﬁniﬁm; suivi des OOPILPO1DO0L Compte rendu de revue de direction du LBM
actions qualité MAPILPO1D001 Compte rendu de revue de direction

Q0PILPOZ Procédure dégradée
QOPILPOZENDL Plan d’action de déménagement d’activité

A 4
Proceszus d'zmelicration

—] continue de la qualité
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AP-HM

LBM

00ACQDOO1

PROCESSUS ACO

Date d'application: 2018-03-21

Rédaction : Cellule Qualité LBM
Validation : DEVICTOR Bénédicte

Wercion -
version -6 Approbation : LACARELLE Bruno
Lo validafion «f ['approbafion sont uns signature Elecfromimus Ju Iogiciel Gezgqual
Etapes Documents
Systame Veille
o Management | documentairs
" Qualité
Documents sxternes
. B Eif_:_:';"f;g:“ DOACQOPO1 Maitrise documentaire
DOCUMENTS Fournizsseur 00ACCPO1DO02 Glossaire du LEM
QUALITE - Ewpert C0ACOPOLDO003 Liste de la documentation externe du LBM
AR-HM aACOPOID002 Glossaire technique
¥HACOP01D003 Liste de la documentation externe
Ridaction du service biologique
Walidation
"| Approbation
Diffusion
documentairs
Archivage : Cf. Processus GRM
Utilisatian
documentaire
Archivage des
e=nregistrements
F
Revisian Archivage da=
documentaire procedures
r
EVALUATION 0OACAPO2 Evaluation et amélioration continue
Non-conformité ; 00ACOPO2ZEDDZ Fiche d'écart
Redamation ; DOACOPO2D016 Fiche d'écart, Actions préventive et RdD
Enguite satisfaction ; sur SharePaint
Indicateurs & 00ACOPOZD003 Planni '
Tablesu de bord o0 anning des Ell...ldlts LEM .
Audit *MACOPOZD0O03 Planning des audits
Gestion des risques COACOPOZECLD Grille d'audit documentaire
00ACOPO2EDLE Grille d'audit Tragabilité
r C0ACOPOZECL2 Grille d'audit Sous-traitance
AMELIORATION 00ACQPOZEDLS Grille daudit Plombémie
Actions correctives - 00ACOPOZECLT Grille d audit documentaire EBMD
. Actions FlrEd'l'E:Ifl'U'E'S. 00ACQPOZEDLE Grille d'audit tracabilite EBMD
Frions revue de direction DO0ACQPOZEDLS Grille d'audit déménagement réception
COACOPO2ZECDT Tableaux de bord des indicateurs
¥ 00ACOPO3S Réactovigilance
| REVUE DE DIRECTION

O00OPILMQ
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AP-HM LBM DOPREDOOL

PROCESSUS PRE ANALYTIOQUE

redaction : Cellule Qualité LEM
alidation - DEVICTOR Ben
ticn

Date d"application: 2018-03-30

Version : B

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
WPREPOLCO00x Conseils a la prescription
DDPREPO1DO0S Fiche de prelevement pour les gaz du sang
OOPREPDZ Transport des prélévements
DOPREFOZMO0L Acheminement des prélévements des services de soins de |z Timane
WPREPOZMO0L0001 Circuit des prelavements 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
¥

ER WPREPOZMO030001 Circuit -:Ifr: prélavements Mord
DDPREPOZMOO4 Acheminement des prelevements des services de soins de sud
contrat _l DDPREPOZMOOS Transport biclogigue GOPAK
Réception des DOPREPO3 Rewvue de contrat
demandes | | DOPREPO4 Réception des demandes d'exameans
d'examens WPREPOIAMO0L Réception des demandes d’examens
l HPREPOSMODLEDDL Registre des examens transmis intra LEM
xHPREPO4MO0Z Prestations de conseil
Enregistrement *PREPOAMO0ZDwx Conduite & tenir
sur l= 3GL OOPREFO4MOOS Admission Pastel et facturation

WPREPOSMOO3 Enregistrement des examens sur le 5GL

xPREPIMMODID00x Liste des codes d'enregistrement des examens

WHPREPOSAMOO3D00% Liste des codes d'enregistrement des MNC,

PREPOSMO03D00: anonymisation

*PREPO4MO04 Préparation des échantillons

échantillons «PREPIMMO04Dxxx  Préparations spécifiques (dont protocoles de
recherche)

DOFREPDS Sous traitance

¥ OOPREFOSMOOL Analysss sous traitées: Consignes aux prescripteurs et aux
Sous

L

Preparation
des

préleveurs

traitance WHPREPOSMO0L Sous traitance des examens des services
OOPREFOSDO0L Liste des examens sous traites

DOPREFOSEDNCZ Questionnzire d'évaluation des laboratoires sous-traitants
DOPREFOSEDDS Fiche de suivi des analyses sous traitées

OOPREFDISMOOZ Enregistrement des damandes sous traitses sur Nexlabs
DOPREPOSMOOZD001 Code & barre Mexlabs sous traitance
OOPREFPDSMOOS Saisie des résultats des analysss sous traitées

DDPREPOE Identitovigilance

ldentito
vigilance

SORTIE Processus analytigue
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AP-HM LBM 00ANADODL
PROCESSUS ANALYTIQUE

redaction : Cellule Qualité LEM

walidation

Date d"application: 2018-03-16

version :
Etapes Documents
Definition du ENTREE
besoin {Critéres de
choix de & ODAMNAPDL Vérification - validation de méthode
méthods) _1 O0AMAPDIDOOZ Tableaw de definition des besoins pour la validation
— . d'une methode
d Blhlmvfphle.zt O0AMNAPDLDO0T Tableau de definition des besoins pouwr la validation
DCumEnts fournsssurs
4‘ d‘une methode physigue
Limites & sccegtabiliss ée O0AMNAPDLDO02 Dossier de validation de meéthode quantitative
la methade O0AMAPDIDO0S Dossier de validation de méthode physigus
_¥ quantitative non automatisée
Mal.tnse_ des O0ANAPOLIEDOE Comparaison des techniques
fEauE l O0ANAPDLEQDE Comparzizon de technigue —modéale 2-
Pre analytique 00ANAPOLIEDDS Comparaison d'automates en mirgir
Anzlytigue
Past analytique O0ANAPIIMOOL Validation d'une methode gquantitative — methode
=R automatizee, jmmunaznalyse, cytologis, microscopie
= A ANAPDLMODL Do I]::rssier de validation d’une méthode
_ 4 quantitative automatisée, immunaanalyse, cytologie,
Evaluation de lz microscopie
méthaode _l O0ANAPDIMOO32 Validation d'une meéthode quantitative -biclogie
Fro— maoléculaire . o )
PR xxANAPDIMODD3Dxxx Dossier de validation d’une méthode
guantitative - biclogie moléculaire
O0ANAPDIMOO4 Validation d'une methode gualitative -biclogie
malaculaire
! xxANAPDIMO0ADxxx Dossier de validation d'une méthode
walidetion dz Iz gualitative - biologie moléculaire
méthode D0AMAPTINMOOS Validation d'une méthode physique guantitative
*xAMNAPDIMO0SDxxx Dossier de validation d’une méthode
L4 physigue guantitative
Dossier de D0AMAPTIMOOE Validation d'une methode physique guzlitative
validation xxAMAPDIMO0EDxxx Dossier de validation d’une méthode
physigue gualitative
00AMAFOIMOOT Validation d'une méthode de gytometris en flux
xxAMAPDIMO0TDxxx Dossier de validation d’une méthode
de cytométrie en flux
O0ANAPDIMOOE Validation d'une methode de cytogénstique
xxAMNAPOLIMO0EDxxx: Dossier de validation d’une méthode
1 de cytogénétique
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!

Gestion de la

portée

CQl

EEQ

Incertitudas

¥

Validation

technigue

O0AMAPOZ Gestion de la portés

QOAMAPOZDOOL Liste détzillée de la portés d'accréditation
xxAMAPD2D001 Liste detaillee de la portee d'accreditation

O0AMNAPO2EDO2 Suivi de |z mise en place d'un nouvel examan—

maodéle

00AMAPDE Conduite d'une analyse
xxAMAPDEMxxx Mode opératoire d'analyse

Q0AMAPDS Gestion des CIO

Q0AMAPDS Gestion des EEQ

O0AMAPD4D001 Programme de comparaizon inter laboratoire —

modéle-

00AMAPO4EDD2 Fiche de suivi des EEQ - modéle
xxAMAPDADO0L Programme de comparaison inter
laborataire
xxANAPDAMODOL Gestion des EEQ

O0AMAPODS Calcul des incertitudes

Q0AMAPOSEQDL Tableau de calcul des incertitudes -modele 1-
O0AMAPOSEQD2 Tableau de calcul des incertitudes -modéle 2-
Q0AMAPOSEQD2 Tableau de calcul des incertitudes des méthades avec
CIQ extermalizeé

O0AMAPOSEQDS Tableau de calcul des incertitudes -modéle 3-

00AMAPODY Validation technigue
xxANAPOTMOOL Validation technigue
xxAMAPOTMOD2 Saisie manuelle des résultats sur le SGL
*eANAPOTMODO0Z Utilisation des MVT

S0RTIE

00PILMQ
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AP-HM LBM 00POED001

PROCESSUS POST ANALYTIQUE
redaction : Cellule Qualite LEM
Walidation - DEVICTOR Benedict

Approbation

Date dapplication: 2018-03-16

Versio!

Etapes Documents
EMTREE
Walidation
biclogique 0OPOSPO] Validation biologigue
xxPO5SPOIMODOL Validation biologigue
xxPOSPO1D00x Valeurs de référence et résultats critigues
xxPOSPO1D00x Recommandation d'interprétation
xxPOSPO1D00x Liste des examens libérés en garde
Diffusian des O0POSPO2 Diffusion des résultats
resultats O0POSPO2ENDL  Convention de preuve de confidentizlite des  fax
Q0OPOSPO2END2 Fax des prescripteurs extérieurs
xxPO5SPO2ZMO0L Edition du compte rendu
xxPOSPO2MO0Z Diffusion des résultats
xxPOSPO2ZMO0ZEDDL Résultats téléphonés
OOPOSPOZEDDS Liste des examens urgents et conditions de rendu des
¥ résultats urgants
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

D0GRHDODL

PROCESSUS GESTION DES RESSOURCES HUMAINES

Date d"application: 2017-10-13

Redaction : Cellule Cualité LEmM

Wersion - 10 walidation : DEVICTOR Benédicte
Approbation - LACARELLE Brunc
~* Lo naidetion &t ['approkation st une signature fectromigue du logicin Gesqual
Etapes Documents
T ODGRHPOL Gestion des ressources humaines du LBM

responsabilites et
Drganisation des

tmches

Definition des

Fanctions

Definition des
Mlissions

Definitian des
Postes de travail

Orgznigrammez

Gestion des
Com pEtences et
des effectifs

}

Gaestion des risques
chimique =t

biclogigue

MMGRHPD1MOD1 Gestion des ressources humaines
WMGRHPD1MOD1ED0DL Flanning aux postes de travail
MNGRHPO1MOD1EDDZ Emargement
DDGRHDOO0Z Organigramme Foncbonnel LEM
MGRHDD0Z Organigramme Fonctionnel service biologique
ODGERHDO0S Organigramme Qualits LB
MXGRHDO03 Organigramme Qualits service biologique
ODERHPO1DO0O] Fiche de fonction technicien
OOERHPOLDO02 Fiche de fonction secrétaire de laboratoire
ODGRHPO1D004 Fiche de fonction ingénieur
ODGRHPO1DO0S Fiche de fonction cadre de sante
DDGARHPO1D00G Fiche de fonction cadre gestionnaire de pole
DDGERHPOAD007 Fiche de fonction Biolegiste
DDERHPO1D00E Fiche de fonction Interne
DDGERHPO1D009 Fiche de fonction Externs
DDGERHPO1DOAD Fiche de fonction Agent de bic-nettoyage en LBM
DDGERHPO1D011 Fiche de fonction aide de laboratoire
ODGERHPO1D012 Fiche de fonction cadre supériewr de sants
DDERHPO1D020 Fiche de mission chef de service
DDGRHPO1D021 Fiche de mission RAQ GAQ
DOERHPO1D0Z2 Fiche de mission Cormespondant metrologie - Responsable
métralogie
DDGRHPO1D023 Fiche de mission Directewr Technigue
DDERHPO1DO024 Fiche de mission auditeur interme
DDGRHPOLD026 Fiche de mission RAQ LEM et 10 LBM
DDGERHPO1D027 Fiche de mission Biologiste Responsable du LEM
DDGRHPO1D0ZE Fiche de mission référent SGL
ODGERHPOADO30 Fiche de mission référent métrologis
DODGRHPO1D031 Fiche de mission biclogiste d'astreinte
32GRHPO1D00Z Fiche des missions des EBMD
ODGRHPO1DO040 3 DO4Z Fiches de poste modéle LEM
XXGRHPO1D001 a D049 Fiches de poste
DODGRHPO1D0S0 Composition du dossier personnel APFHM
DDGERHPO1DOS Livret d'accueil du personnel
ODGRHPO1EDSZ (modéle] Dossier personnel
DDGAHPOLEDSS Fiche d'accueil des internes, externes et stagiaires
DDGAHPO1EDSY Liste et paraphes du personnel titulaire
DODGRHPO11EDSE Liste et paraphe des internes
DDGRHPOLEDSS Liste et paraphe des externes
DDGAHPOLEDSD Liste et paraphe des stagiaires
DOERHPO1EDT? Fiche d'accueil de personnes extérieurss au laboratoire
OOERHPOADO7E Formation au systeme qualité LEM
OOGRHPO1D030 (modéle) Formation hygiéne et sécurité
ODERHPO1EDSS (modéle) Fiche de formation et o habilitation
MXGRHPO1EDDL 3 E049 Fiche de formation et d'habilitation
DDGERHPOLEDSE Programme annuel de formation

DDERHPO1EDGZ Fiche d habilitation RAQ &t GAQ

00PILMQ
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DOERHPOIEDGS Fiche d'habilitation auditewr interne
ODERHPOLEDGS Fiche d'habilitation Correspandant métrologia - Respanszbla
métrologie
ODERHPOLEDES (modele) Fiche d'habilitation biclogiste
WGRHPDLEDGS Fiche d'habilitation biologiste
32GRHPOLEDDS Fiche d°habilitation coordonnateur ou raférent biclogie
delocalisée
O0ERHPOLEDST Fiche d'habilitation référent metrologie pipette
ODGERHPOLEDSS Fiche d'habilitation référant SGL
ODERHPOLEDTO Fiche d'habilitation référent metrologie temparature
ODESRAHPOL1EDTA Fiche d'habilitation référent meétrologie masse et balance
ODERHPOLEDTZ Fiche d'habilitation référent metrologie pHmétre
DOERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent métrologie Spectrophotométre et
lecteur de plague
ODESAHPOLED74 Fiche d'habilitation référent metrologie thermooycleur
ODERHPOLEDTS Fiche d'habilitation référent metrologie Chronométre
ODERHPOLEDTE Fiche d'habilitation référent metrologie centrifugeuss
DOERHPOLEDST [(modile) Matrice des compétences
¥¥ERHPOLEDST Matrice des compétences
ODERHPOZ Securité 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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AP-HM LBM

ODGRMDO01

Date dapplication: 2018-04-25
wersion : 11

PROCESSUS GRM

Redaction : Cellule Qualité LEM

walidation - Dy

o TOR Bene
Approbation : LACARELLE B
1o paltda ¢ ['approbation sovwt spnature Hertrorigue dir lgicie] Srequal
Etapes Documents
Besoin misterisl
o Senvice Siologique —+
Dir. Achets
Salection =t Evaluatian
des foumisseurs
Dir. Achats
Commendes
¥
Commance du

sarvice biologigus

!

Reception de Ia
comrands dsns
le sEriioe

biologique

Verilication de s
cormmande

Ssngement des
fournitures

¥
Enregistrament sur

L eSSk

E

Weritiction d= Is
L) cordormite &
Futilisetion

3
Utilization

Gestion des
Equiperments

Q0GRMPOL Gestion des fournitures - eévaluation des
fournisseurs

OOGRMPOLO002 Liste des fournisseurs critiques
xxGRMPOLMOD01 Gestion des fournitures
xxGRMPOL1MODO1EDDx Tableau d'inventaire
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Etapes Documents
+ Q0GRMPO2 Gestion des égquipemeants
Gestian des 00GRMPO2D002 Liste des equipements — {ou Sharepoint)

Squipements

*xxGRMPO2D002 Liste des équipements
00GRMPOZEDDE Dossier de vie individuel
D0GRMPO2000Y Liste des équipements sur SharePoint
00GRMPO2EDDT Daossier de vie groupe
O0GRMPOZEDDS Fiche de vie pipette — modele -

xxGRMPOZEDDE Fiche de vie pipette
00GRMPO2EDDZ Calendrier de maintenance — (ou Sharepoint)

xxGRMPOZEDD3 Calendrier de maintenance
D0GRMPO2EDDS Fiche d'entretien — modéle -

xxGRMPOZEDDA Fiche d'entretien
00GRMPOZEDOS Fiche diintervention

- DOGRMPOZMO0DL Utilisation et maintenance des éguipements —

| utilisation modala -
xxGRMPD2 Moo Utilisation et maintenance de I'appareil
00GRMPO2ZMO0Z Utilisation et maintenance des pipettes
O0GRMPOZIMO0ZEDDL Traczbilite des pipettes externalizéss
O0GRMPOZNMO0Z Utilisation et maintenance d'Oceasoft
DOGRMFPOZMODZEDDL Releve manuel de température — modele —

Dualfication

O0GRMPO2 Matrologie des éguipements

¥
“*“"“E'—l O0DGRMFO2D002 Définition des EMT
_ _ «xGRMP0O3D002 définition das EMT
Tred=ment su Besain 00GRMPO3EDD3 Calendrier de métrologie — [ou Sharepaint)

Bigemedical

Q0GRMPOZEDDS Suivi des dérives d'un instrument

00GRMPOZIMO0L Metrologie des Balances

Q0GRMFOZMO0LEDDL Carte de Contrdle des balances — modéle -
xxGRMPO3IMO01EDDL Carte de Contrle des balances

3
Selection et svmlustion
des prestsinires

e O0GRMFO2MODZ Métrologie des pipatres
00GRMPOIMOO0ZD002 Calcul dincertitude des pipettes
D0GRMPOZIMODZEDDL Fiche de vérification d'une pipette
O0GRMFPOZMO0ZEDDS Fiche de wérification d'une pipette avec
incertitude
005RMPOZMO0Z Etzlonnage des sondes
O0GRMFOZMO0ZEDDL Température : Certificat d’étalonnage
Q0GRMPOZMO04 Meétrologie des enceintes thermostatiques
D0GRMPOZIMOD4EDDL Synthése de caracterisation d'enceinta —
modala -
*xGRMPO3IMO0ZEDD]L Synthése de caractérisation
d'enceinte

Temperstune

O0GRMPOZMO0E Meétrologie des thermocyceurs
DOGRMPOZIMODS Metrologie des chronométres
00GRMPOZMOOT Meétrologie du pH-métre
O0GRMPOZMO0TEDDL Carte de contrdle du pH-migtre — modéle -
xxGRMPO3IMOOTEDD] Carte de Contrile du pH-métre
xxGRMPOIMO0E Metrologie des spectrophotometres
00GRMPOIMO0S Metrologie des centrifugeuses

i ik

:
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Etapes Documents
Gestion de 00GRMPO4 Gestion de Finformatique
Finformatigue OOGRMPO40001 Liste des logiciels

Gestion des [oow

Nettoyage des locaus
E Gestion des dedhets

L i

Sacurite des locsux

Gestion de Fardhivage

xxGRMPO4D001 Liste des logiciels
00GRMPO4EDDZ Liste des Utilisateurs du SGL
xxGRMPOAEDDZListe des utilisateurs Du SGL
OOGRMPJ4EDDS Fiche de vie informatigue
*®GRMPOAMO0L Paramétrage et validation du SGL et des
concentrateurs
00GRMFO4MODLEDDL Fiche de paramétrage des analyses sur le SGL
— modéle -
xxGRMPOAMODLEDD] Fiche de paramétrage des analyses
sur le SGL
xxGRMPOAMODOLEDD2 Jeux de tests informatigues
xxGRMPOAMOOZ Paramétrage et validation de VALAR
*xxGRMPOAMO03 Procédure dégradée du SIL
O0GRMPO4MO04 Paramétraze de GesQual
D0GRMPO4MODS Paramétrage de SharePaint

DOGRMPOS Mettoyage des locaux
xxGRMPOSMOD0L1 Mettoyage des locaux et gestion des
déchats

DO0GRMPOSEDDL [modéle) Traczbilite du nettoyage

xxGRMPOSEDDL Tragabilité du nettoyage
DOGRMPOSEDDZ (modéle) Contrile de la proprete
xxGRMPOSEDD2 Controle de la proprete

D0GRMPOT S2curité des locaux
xxGRMPO7D001 Plan des locaux
*xxGRMPO7MO01 Consignes de sécurité en cas d'incendie
xxGRMPO7MO02 Sécurité des accés aux locaux
xxGRMPOTMDO2EDDL Cahier des visiteurs

OO0GRMPOE Archivage
00GRMPOE0001 (modele] Liste des archives
xxGRMPOED00L Liste des archives

00PILMQ
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