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GESTION DU MANUEL QUALITE DU LABORATOIRE

Le présent Manuel Qualité (MQ) présente le systtme de management de la qualité au
laboratoire. Il est rédigé par les responsables du LBM EFS-IDF et le responsable qualité
EFS-IDF.

Le Manuel Qualité comme I'ensemble des documents du LBM EFS-IDF est diffusé a
'ensemble du personnel du laboratoire qui est formé a I'utilisation de I'outil GEDEON.

Il est également disponible sur le site du Manuel de prélévement électronique : https:/efs-
idf.manuelprelevement.fr/.
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L’objectif principal du laboratoire de biologie médicale de I'EFS-IDF est d’assurer la mise a
disposition, dans les délais compatibles avec les besoins et/ou les demandes du client, de résultats
et de formuler des conseils.

A cette fin, Le laboratoire utilise tous les moyens techniques et les connaissances scientifiques dont
il dispose pour rendre les résultats les plus fiables et exacts possibles, dans le respect de la
réglementation, de la politique qualité de 'EFS, de la satisfaction de nos clients et de la qualité du
Service Médical Rendu aux patients.

C’est dans cette optique que le laboratoire, composé de 28 plateaux techniques (immuno-
hématologie, histocompatibilité et immunologie leuco-plaquettaire, cytologie et biologie moléculaire),
déja engagé depuis de nombreuses années dans une démarche qualité, a atteint I'objectif de
I'accréditation de I'intégralité de ses sites et de la labellisation Laboratoire de Biologie Médicale de
Référence (LBMR) pour plusieurs activités.

Avec I'aide du responsable et des correspondants qualité du laboratoire, les outils nécessaires a la
maitrise de la qualité, ont été mis en place et développés, permettant notamment :

- La maitrise de la documentation, des travaux non-conformes,

- La maitrise des réclamations clients et des suggestions d’amélioration internes et clients,
- La mise en ceuvre d’audits internes, d’'indicateurs qualité pertinents,

- Larevue des contrats, notamment avec ses clients...

Le responsable du laboratoire de biologie médicale s’engage a se conformer aux exigences de la
norme NF EN ISO 15189 et ses référentiels, a respecter les bonnes pratiques professionnelles, et
a respecter le systéme de management de la qualité du laboratoire pour la réalisation des examens
de biologie médicale et la formulation des prestations de conseil. Il s’engage a promouvoir cette
démarche auprés du personnel et a garantir les moyens pour atteindre les objectifs définis.

Pour atteindre ces objectifs de performance, de satisfaction client et de Service Médical Rendu aux
patients, le laboratoire s’est fixé plusieurs objectifs :

- Optimiser la gestion des compétences du personnel (formation, évaluation...),

- Optimiser la phase pré-analytique et maitriser les risques,

- Optimiser les méthodes analytiques (automatisation) et maitriser les risques et incertitudes,
notamment les facteurs humains, le choix des méthodes, les équipements, et d’assurer une
tragabilité compléte,

- Développer et harmoniser les prestations de conseils,

- Développer la transmission électronique des comptes rendus de résultats vers nos clients

La reconnaissance des compétences du laboratoire, notamment a travers la labellisation LBMR, et
la satisfaction de nos clients sont nos objectifs fondamentaux ; ils nous guident dans notre
détermination a maintenir un Service Médical Rendu aux patients efficace et performant.

Un remerciement est adressé a I'ensemble des collaborateurs pour leur participation dynamique et
continue a cette démarche qualité exigeante et pour leur conduite éthique irréprochable.

Valentine Fihman
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1. ORGANISATION DU LABORATOIRE
1.1.SITUATION DU LABORATOIRE

L’Etablissement Francais du Sang lle-de-France (EFS-IDF) est un établissement régional
qui regroupe les activités transfusionnelles de 8 départements (Paris, Seine et Marne,
Yvelines, Essonne, Hauts-de-Seine, Seine-St-Denis, Val de Marne et Val d’Oise).

Il a pour missions monopolistiques :
- La collecte des donneurs de sang
- La préparation des Produits Sanguins Labiles (PSL)
- La distribution des PSL.
- Une filiére sangs rares avec un laboratoire LIHS-CNRGS-EFS-IDF (N° accréditation
8-4223)
- Une unité de préparation de réactifs (panel d’hématies tests)

Il @ pour missions non monopolistiques :
- Ladélivrance des PSL aux patients dans les établissements de santé
- Laréalisation des examens de biologie médicale pour les patients
- La thérapie cellulaire
- La préparation de réactifs
- La banque de tissus
- Larecherche
- L’enseignement.

Le laboratoire de biologie médicale assure les examens :

- D’immunohématologie érythrocytaire IHE, (IDF/LAB/PR/009, IDF/LAB/IHE/PR/007,
IDF/LAB/IHE/PR/008), et moléculaire (IDF/LAB/BIM/PR/002) sur 25 sites (26 plateaux
techniques), regroupés en 5 poéles.

- D’immunologie cellulaire, sur le site de Mondor (IDF/PTC/TCL/PR/001)

- D’histocompatibilité (HLA) et dimmunologie leuco-plaquettaire (ILP) sur le site de
Mondor (IDF/LAB/HLA/PR/001).

1.2.ORGANISATION GENERALE DU LABORATOIRE
1.2.1. RESPONSABILITES AU LABORATOIRE

Le laboratoire multisite de biologie médicale de 'EFS IDF est composé de 25 sites et 28
plateaux techniques.

A ce jour le LBM :

- Est accrédit¢ COFRAC sous le numéro 8-2098 pour les activités
d'immunohématologie (IMMUNOHEMATOBM) et en immunologie cellulaire
spécialisée et histocompatibilité (ICELHISTOBM). La portée d’accréditation et la liste
détaillée sont disponibles sur www.cofrac.fr.

- A une autorisation de fonctionnement de novembre 2018 sous le numéro 75-499 par
larrété N°2018-71

Il est dirigé par un biologiste responsable et d’'un biologiste responsable adjoint dont les
missions sont décrites dans le IDF/LAB/F1/006.

Pour le laboratoire multisite, ont été nommés un responsable qualité, un responsable
métrologie et un responsable informatique, personnels des services support
(IDF/LAB/F1/021) : Organigramme du laboratoire multisite de I'EFS lle-de-France, a
disposition du client.
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Sur chaque plateau technique, ont été nommés :

- Les biologistes médicaux dont les principales missions sont décrites dans la fiche
d’'information IDF/LAB/F1/005.

Le biologiste médical identifié comme responsable d'un plateau technique assure la
responsabilité de la communication des résultats aux clients pendant la période de
permanence de I'offre de biologie médicale.

Les biologistes médicaux et signataires des comptes rendus d’examens assurent les
astreintes médicales pendant la période de permanence de l'offre de biologie médicale
(24h/24 et 7/7), selon un planning défini et disponible sur chaque plateau technique.

- Les correspondants qualité, métrologie et informatique. En I'absence de suppléance
sur le site, elle est assurée par un correspondant habilité.

Les principales missions du correspondant qualité sont décrites dans le
IDF/PIL/AME/F1/005.
Et celles du correspondant métrologie sont décrites dans le IDF/PIL/SUR/MET/F1/001.

Les correspondants informatiques assurent le relais entre le personnel du laboratoire et le
service des Systémes d’Information (SSI) dont il devient un interlocuteur privilégié et dont
les principales missions sont décrites dans le IDF/LAB/F1/004.

Sur chacun des plateaux techniques, les responsabilités sont définies dans I'organigramme
fonctionnel nominatif local (IDF/LAB/FO/041), dans les fiches de poste en lien avec les
fiches de fonction.

Le personnel non médical, encadré par un cadre médico-technique ou un responsable de
développement, est constitué de :
» Techniciens de jour et de nuit, parmi eux, certains sont des techniciens multisite
(techniciens pool)
» Secrétaires, qui travaillent de jour hors week-end sur certains sites.

1.2.2. DESCRIPTION GENERALE DE L’ACTIVITE

Le laboratoire réalise, selon les plateaux techniques, les examens dans le cadre de 4
activités différentes.

1.2.2.1. EXAMENS D’'IMMUNO-HEMATOLOGIE
EYTHROCYTAIRE SEROLOGIQUES

Les examens d’immunohématologie érythrocytaires sérologiques sont réalisés sur 25
plateaux techniques pour

- La maitrise de la compatibilité immunologique des transfusions,

- L’exploration des conflits immunologiques post-transfusionnels,

- L’exploration des anémies hémolytiques auto-immunes ou médicamenteuses,

- Le dépistage et le suivi des incompatibilités foeto-maternelles érythrocytaires,

- Le suivi des patients ayant regu une greffe de cellules souches hématopoiétiques.

Les 25 plateaux techniques IHE sont organisés en 5 pdles.
Dans chaque pdle, il existe un plateau technique (ou laboratoire) de regroupement et des
plateaux techniques (ou laboratoire) sources.
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Pour le péle 1 : le laboratoire de regroupement est Avicenne et les laboratoires
sont Beaujon, Bichat, et Pontoise.

Pour le péle 3 : le laboratoire de regroupement est Mondor et les laboratoires sources sont
Evry, Meaux, et Melun.

Pour le péle 4 : le laboratoire de regroupement est la Pitié Salpétriere et les laboratoires
sources sont Bicétre, Cochin, Gustave Roussy et Paul Brousse.

Pour le péle 6 : le laboratoire de regroupement est Saint Antoine et les laboratoires sources
sont Lariboisiére, Robert Debré, Saint Louis, Tenon, et Trousseau.

Pour le péle 7 : le laboratoire de regroupement est I'Hépital Européen Georges Pompidou
(HEGP) et les laboratoires sources sont Antoine Béclére, Marie-Lannelongue, Necker,
Poissy, et Versalilles.

Les laboratoires sources réalisent les examens urgents mais ne réalisent pas les examens
non urgents, les examens complexes ou spécialisés.

Les laboratoires de regroupement réalisent les examens provenant de leurs propres clients
et les examens transférés des laboratoires sources de leur pble (examens non urgents,
examens complexes ou spécialisés).

Pendant les périodes de permanence de l'offre de biologie médicale correspondant aux
périodes de fonctionnement du laboratoire pendant lesquelles le biologiste exergant sur le
laboratoire n’est pas présent ou est indisponible, un biologiste est toujours joignable a
distance, 7 jours/7 et 24 heures/24 selon planning.

1.2.2.2. EXAMENS D’'IMMUNOHEMATOLOGIE MOLECULAIRE

Le laboratoire réalise ces examens sur le site de Mondor dans le cadre de :
- La détermination du groupage sanguin lorsque les techniques sérologiques ne sont
pas réalisables
- La détection de variants et des antigenes faibles
Cette activité est également nécessaire pour assurer la sécurité transfusionnelle et
participer a la prévention de 'immunisation de la femme enceinte.

1.2.2.3. EXAMENS D’HISTOCOMPATIBILITE ET D’IMMUNOLOGIE LEUCO-
PLAQUETTAIRE

Le laboratoire réalise ces examens sur le site de Mondor dans le cadre de :

- La compatibilité des transfusions de plaquettes chez les patients immunisés et dans
le cadre des thrombopénies néonatales,

- La compatibilité des greffes de cellules souches apparentées et non apparentées,

- Les examens HLA dans le cadre d’'une association avec une maladie particuliéere,

- Les typages de donneurs volontaires de moelle osseuse (DVMO) et unités
placentaires (USP) (inscriptions sur le fichier national),

- Larecherche des anticorps anti-HLA,

- Les examens d'immunologie plaquettaires dans le cadre d’explorations de
thrombopénies, d’'incompatibilité foeto-maternelles, d’inefficacité transfusionnelle, de
bilan pré-greffe,

- Les examens dimmunologie du polynucléaire neutrophile dans le cadre
d’explorations de neutropénies, suspicion de TRALI, d’incompatibilité foeto-
maternelles, de bilan pré-greffe.
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1.2.2.4. EXAMEN DE NUMERATION CD34+

Sur le site de Mondor, la numération des cellules CD34+ du sang périphérique est réalisée
principalement dans le cadre de greffe de CSH de I'ES H. Mondor.

1.2.3. POLITIQUE DE MAITRISE DE L’INFORMATION

Le laboratoire multisite s’engage a assurer la confidentialité des données collectées et des
résultats des examens. Les comptes rendus d’examens sur lesquels figurent les avis
interprétations ainsi que les prestations de conseil sont transmis au médecin prescripteur
ou au laboratoire transmetteur ayant réalisé le prélévement de I'’échantillon primaire ou au
patient.

Tout le personnel est soumis au secret professionnel comme prévu dans le contrat de travail
de chacun et/ou les fiches de poste.

Par ailleurs, le laboratoire multisite s’assure de la confidentialité et de 'adressage du ou des
fax (ou par pneumatique) pour les documents transmis de cette maniére a la demande
explicite du prescripteur.

La protection des informations est également décrite dans le chapitre 13 :Maitrise des
enregistrements.

1.2.4. POLITIQUE D’INTEGRITE DU LABORATOIRE

Les responsables et 'ensemble du personnel technique et administratif ne subissent aucune
pression dans leur indépendance de jugement et leur intégrité vis-a-vis des activités
d’examens ce qui concorde avec I'engagement du directeur de 'EFS lle-de-France dans le
cadre des principes éthiques de notre Etablissement.

Tous les patients sont traités équitablement et sans discrimination.

Le personnel est formé a I'éthique (IDF/LAB/FI/001, IDF/LAB/FI/032). Seules les
informations strictement nécessaires a la réalisation des examens et a l'interprétation des
résultats et a la formulation de conseils sont collectées.

I n’existe aucun lien commercial direct avec les fournisseurs, puisque tout
approvisionnement fait I'objet de marchés régionaux et nationaux dont I'organisation est
décrite dans la procédure d’achats (IDF/ACH/BUY/PR/003).

Par ailleurs, une convention cadre a été établie entre 'EFS lle-de-France et notamment
I'Assistance-Publique des Hépitaux de Paris pour la mise a disposition du personnel, des
locaux et les modalités de réalisation des examens.

1.3.RELATIONS DU LABORATOIRE AVEC LA CLIENTELE

Le laboratoire multisite effectue les examens pour :

- Les patients des établissements de santé, des laboratoires de biologie médicale

- Des LBM rencontrant des difficultés techniques, en cas de panne de leurs
eéquipements ou ne réalisant pas certaines techniques d’IH, d’'IlHM, de HLA-ILP ou
d'immunologie cellulaire.

- Les secteurs des autres activités de 'EFS-IDF, les centres de santé notamment.

- L’Agence de Biomédecine (registre France Greffe de Moelle) pour les activités HLA

- Les patients et donneurs intrafamiliaux pour I'activité de Thérapie cellulaire de I'ES
H Mondor.
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MANAGEMENT PAR PROCESSUS

De par sa place au sein de I'Etablissement Frangais du Sang, le laboratoire s’intégre dans
un systéme de management de la qualité a 3 niveaux : un niveau national, un niveau
régional (activités supports), un niveau LBM.

Au niveau national, 'Etablissement Frangais du Sang a identifié les processus concernant
les laboratoires de biologie médicale au travers d’'une cartographie, déclinée par le LBM
EFS-IDF et présentée ci-dessous.

Les processus de réalisation du LBM correspondent aux processus « Mettre a disposition
des résultats d’examens biologiques » et « Formuler des conseils ». Le processus de
contréle fonctionne en paralléle, et vise a garantir la qualité des résultats.

Les processus supports permettent la mise a disposition des ressources nécessaires aux
processus de réalisation. Ces activités sont gérées au sein des services supports de 'EFS
lle de France, communs a l'ensemble des services de I'établissement régional. Les
procédures régionales et nationales de ces processus, complétées le cas échéant par des
contrats interservices, définissent les interfaces entre le laboratoire et les services supports.

Les processus de management ont pour but d’orienter, de planifier et d’améliorer les
processus de réalisation. La direction du LBM EFS-IDF et le service Management des
Risques et de la Qualité présentent les missions qu’ils s’engagent a accomplir.

La cartographie reprend les principaux processus qui constituent le Systeme de
Management de la Qualité du laboratoire. Le fonctionnement de ces processus est décrit
dans les chapitres suivants sous forme de fiches détaillant pour chaque processus son
organisation, ses objectifs, ses éléments d’entrée et de sortie, ses interactions dans le
laboratoire, les risques identifiés et leurs moyens de maitrise, ainsi que la documentation le
concernant.

Ces processus sont surveillés par différents moyens (indicateurs, non-conformités,
réclamations et suggestions interne et externe, ...) et analysés a chaque revue de direction
du LBM EFS-IDF.
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AMELIORER 4.2

Gérer les non conformités et les réclamations clients 4.8-4.9
Gérer les actions correctives et préventives 4.10—4.11
Analyser les risques 4.14

DIRIGER 4.1

Réaliser des audits internes 4.14
Suivre les indicateurs qualité 4.14
Mesurer la satisfaction 4.14
Elaborer |a revue de direction 4.15

PROCESSUS COMMUNIQUER4.1.2.6

PROCESSUS DE TRAVAIL

Formuler des conseils 4.7
Contribuer au choix des examens
Contribuer aux soins prodigués aux patients

Mettre a disposition des résultats d’'examens biologiques

PROCESSUS PRE AN.ALYTIQUE PROCESSUS ANALYTIQUE PROCESSUS POST-ANALYTIQUE
Contrat de prestation 4.4

. . . . .. Réalisation des examens 5.5 Stockage et élimination des échantillons 5.7.2
Réception des échantillons primaires et des demandes . S )
d’examens 5.4.6 Sous-traitance 4.5 Compte-rendu et diffusion des resultats 5.8—5.9

PROCESSUS DE CONTROLE
Gestion des CQI/EEQ 5.6 Revue des résultats 5.7.1 Vigilances 4.9

Gérer les Gérer

ressources Gérer les achats et Gérer les Gérer la I'environnement de
humaines approvisionner équipement métrologie travail
5.1 4.6 53 53 5.2

Gérer les

Gérer les systemes
transports d’information
5.4.5 5.10

FRANCE
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Processus de Management
Diriger

But et organisation

Le biologiste responsable du LBM définit la politique qualité et les objectifs, en lien avec la stratégie de
I'établissement et de maniére a répondre aux différentes données d’entrées du processus. Il s’assure de la
cohérence de I'ensemble des processus, pour maintenir I'intégrité du systéme de management de la qualité
et favoriser son amélioration permanente. C’est le biologiste responsable qui définit les fonctions clés du LBM
devant disposer d’une suppléance. Il s’assure que les moyens sont disponibles et maitrisés de fagon que le
systéme de management de la qualité du laboratoire demeure pertinent, adéquat et efficace.

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM, nommé par le Directeur de
I'Etablissement de 'EFS IDF.

Données d’entrée, description et données de sortie

Exigences réglementaires

et normatives S .
Assurer une communication interne et externe efficace i lité déclaré

i i olitique qualité déclarée,
2T Définir les responsabilités et autorités du LBM . g . g o 0
Ecoute des collaborateurs e . o objectifs définis et suivis
Définir les régles éthiques du LBM

Objectifs nationaux Organigrammes établis et diffusés

Mettre en ceuvre la politique qualité du LBM o 0
Responsabilité et autorité définies

PCA défini
Revue de direction réalisée

Obijectifs direction

o Définir et suivre les objectifs du LBM
régionale

Elaborer un plan de continuité d’activité (PCA) pour le LBM

Fonctionnement des

autres processus Réaliser la revue de direction du LBM

Prestations du laboratoire

Interfaces
Internes Externes
Direction EFS
Responsable Département Biologie Thérapie et Clients du LBM
Diagnostic

Réseaux nationaux (IH, HLA, IHM) Tutelles et organismes d’évaluation

Responsables d’activité du LBM
Personnel du laboratoire

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités, audit interne, suggestion du personnel

Risques et suivis
Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Organigrammes du LBM

Manuel qualité

Revue de direction du LBM EFS-IDF IDF/LAB/FO/040

Gestion des indicateurs IDF/PIL/AME/PR/001

Fonctionnement en mode dégradé du LBM EFS-IDF IDF/LAB/F1/037
Conduite éthique IDF/LAB/F1/001
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Processus de Management
Améliorer

But et organisation
En lien avec le service Management des Risques et de la Qualité, ce processus a deux objectifs :

- Surveiller et améliorer la performance de I'ensemble des processus des laboratoires afin d’atteindre
les objectifs fixés par la Direction du laboratoire et d’'améliorer la satisfaction des utilisateurs des
prestations du LBM. Pour ce faire, le responsable qualité de 'EFS IDF s’appuie sur les biologistes et
les correspondants qualités présents sur les sites.

- Assurer la maitrise documentaire et concernant :

o La documentation interne : la gestion de la documentation du laboratoire et son archivage
sont intégrés dans la gestion documentaire générale de I'EFS lle-de-France. Les documents
régionaux intégrent les exigences des documents nationaux lorsqu’ils sont applicables, suite
a I'étude d’'impact systématiquement réalisée. La gestion de la diffusion, de la mise a jour, de
la révision et de la prise de connaissance de la documentation et de la gestion de I'archivage
de la documentation sont maitrisées grace au logiciel de gestion documentaire (GEDEON).

o La documentation externe dont une partie est assurée au niveau régional concernant la
réglementation, les exigences normatives et au niveau local concernant la documentation
relative aux équipements et aux réactifs.

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du responsable qualité de 'EFS IDF désigné par le responsable du
LBM qui s’appuie sur les correspondants qualité du laboratoire.

Données d’entrée, description et données de sortie

Politique qualité et
objectifs du LBM

Planning d’audit annuel

Préparer, contribuer au bon déroulement et assurer le suivi
des audits internes et externes

notification
d'audit/évaluation externe

Constat de non
conformités (NC) /
réclamations clients (RC) /
Suggestion du

personnel/déclarations de
vigilance

Enquéte de satisfaction
client

Processus a analyser,
points critiques a identifier
et a maitriser

Accompagner les audits externes
Déclarer les NC, réclamations client. Mettre en ceuvre les
actions immédiates, Analyser les causes et déclencher les
actions correctives/préventives nécessaires.

Présenter les NC/RC, et autres actions préventives en réunion

deservice ou autre support. Suivre les actions et mesurer
I'efficacité
Réaliser et suivre les analyses de risques du LBM suivre les
actions préventives associées, revoir et mettre a jours les
analyses de risque en fonction des NC déclarées

Gérer le systeme d'information liée a la gestion électronique
documentaire pour la documentation interne

Planning d’audit réalisé

Constats d’audits traités et soldés
Non-conformité cloturées avec des

actions liées efficaces
Satisfaction des clients et du
personnel
Déclarations de vigilances
signalées et traitées

Processus analysé, risques
identifiés et maitrisés

Documents maitrisés et diffusés

Diffusion maitrisée de
documents nécessaires a
I'activité

Gérer le circuit des documents externes (réglementation,
normes,...)

Interfaces

Internes

Responsable qualité de la région

Service Management des Risques et de la Qualité
Responsables d’activité du LBM

Correspondants Qualité

Personnel du laboratoire

Auditeurs internes

Externes

Tutelles et organismes d’évaluation

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités — Enquéte de satisfaction client interne
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FICHE

Risques et suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Enquéte de satisfaction

Réclamation et suggestion client

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion des audits IDF/PIL/AME/AUD/PR/001

Gestion des NC PIL/AME/GNC/DF/PR/004, IDF/PIL/AME/GNC/MO/004

Gestion des analyses de risques IDF/PIL/DIR/GDR/PR/001

Revue de direction du LBM EFS-IDF IDF/LAB/FO/040

Gestion de la documentation du laboratoire et son archivage IDF/GSI/DOC/PR/001, IDF/GSI/DOC/PR/002
Gestion de la documentation externe suit la procédure IDF/GSI/DOC/PR/003

Exigences réciproques LBM / service support
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FICHE

Processus de Management
Communiquer

But et organisation
Le processus communiquer a pour but de favoriser les échanges internes au laboratoire, ainsi qu’avec les
parties prenantes externes.

Communication interne : les informations provenant de la direction et des responsables de départements ou
de processus, ainsi que les retours d’informations de la part du personnel sont transmis au travers d’'une
cascade de réunions et autres communication (réunions de service, retranscrites sous forme de comptes
rendus diffusés a I'ensemble du personnel, avec prise de connaissance et émargement obligatoire des
personnels absents. Ces réunions permettent également de recueillir et répondre aux questions/suggestions
du personnel.

L’intranet régional, les affichages, les demandes d’évolution dans le logiciel de gestion documentaire et la
messagerie interne permettent la bonne circulation de I'information.

Un dossier partagé a 'ensemble du personnel du laboratoire est disponible afin d’optimiser la communication
(S:\LBM_GENERAL).

Communication externe : elle concerne les informations nécessaires a la bonne utilisation des prestations
du laboratoire (informations de prescription et de prélévement, avis et conseils spécialisés, documentation)
ainsi que le recueil des réclamations ou suggestion de la part des clients. Elle est assurée par des réunions
dans les ES et par la mise a disposition d’'un Manuel de Prélévement électronique sur internet avec une
documentation actualisée.

La mesure de la satisfaction des clients est appréhendée par des enquétes de satisfaction périodiques
réalisées au minimum tous les 3 ans, par I'analyse réguliére des réclamations et suggestions clients et au
travers des réunions avec les prescripteurs (ex : Comité de Sécurité Transfusionnelle et d’Hémovigilance,
Comité de greffe, Réunion de Concertation Pluridisciplinaire)

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue en partie cette
responsabilité a 'encadrement médico-technique des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Données internes :
Définir les systéemes et moyens de communication internes
Mettre en ceuvre les moyens de communication internes

Informations necessaires
au fonctionnement de
I’Etablissement et du LBM

Données du systéeme
qualité,

Personnel du LBM disposant des

Diffuser la documentation nécessaire a la bonne utilisation des . . o .
informations nécessaires

prestation du LBM
Rencontrer les utilisateurs du laboratoire

Retours d’informations de la part
du personnel pris en compte

Suggestions/questions du

personnel Diffuser les résultats, avis, interprétation et conseils associés

Echanges d’information assurés
avec les clients / fournisseurs
[tutelles

Assurer les enseignements externes et internes

Données externes :

: : Transmettre ou traiter les informations pertinentes
informations sur les

prestations du LBM et leur
utilisation, besoins en
information, réclamations

Suggestions/réclamations/

destination/provenant organismes de tutelle ou d’évaluation

Transmettre ou traiter les informations pertinentes a
destination/provenant des fournisseurs

Réaliser I'enquéte de satisfaction aupres des clients du LBM

Utilisateurs informés sur

Iutilisation des prestations du LBM

questions des clients

Interfaces

Internes Externes
Client du LBM
Fournisseurs

Tutelles et organismes d’évaluation

Personnels du laboratoire et des services supports

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités, suggestions du personnel
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Risques et suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Réclamation et suggestion client

Enquéte de satisfaction

Documents liés au processus

Processus communication au LBM EFS IDF IDF/LAB/PR/002

Compte rendu de réunion de service/site

Dossiers partagés a 'ensemble du personnel selon le chemin S:/LBM_GENERAL sur intranet
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Processus de Réalisation
Pré-analytique

But et organisation

Le LBM de I'EFS lle de France ne réalise pas de prélevements, en conséquence, il fournit les instructions
relatives au prélevement, a la manipulation des tubes, aux conditions et délais de transport. Celles-ci ont été
établies a partir de publications, des recommandations fournisseurs ou issues des validations de méthodes et
sont décrites dans le manuel de prélévement du LBM électronique disponible sur le site https://efs-
idf. manuelprelevement.fr/

Les mises a jour sont réalisées par les responsables du LBM dés que nécessaire (toutes les actions sont
tracées et disponibles dans le Manuel de Prélevement) et une revue est faite chaque année lors de la Revue
de Direction.

Le LBM s’assure de la conformité de la réalisation de la phase pré-analytique, réalisée sous sa responsabilité,
pour la qualité et la conformité des résultats des examens et leur utilisation ultérieure par le prescripteur.

Les prescripteurs disposent également de formulaires de demande d’examen pour chaque activité du
laboratoire, ainsi que d’un contrat.

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue cette responsabilité aux
biologistes médicaux des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Réception de I’échantillon biologique (horodatage et tragabilité
Contrat client : Conditions unique)
et exigences réciproques

de réalisation des examens

de biologie médicale

Vérification de la conformité de la prescription et de
I’échantillon (revue de contrat)

Acceptation, Refus ou Dérogation : tragabilité des non-
conformités a réception

Enregistrement et/ou mise a jour du dossier patient /

Manuel de prélevement du
LBM

Demande d’examen

Demande d'examen conforme

Echantillon exploitable
Application des procédures d’identitovigilance (gestion

Dossier patient a jour

Exigences réglementaires

des doublons, ...)

Consentement éclairé du Listes de travail éditées

patient (si nécessaire)

Renseignements cliniques
pertinents

Edition des documents nécessaires (listes de travail)
Lien tube-demande

Revue des demandes Pertinence/Redondance/Ajout
Transfert des échantillons vers la prise en charge
analytique

Interfaces
Internes Externes
Processus analytique, processus post-analytique, Prescripteurs — Préleveurs — Coursiers

Ensemble des processus supports, processus
contrdle, service client facturation

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Réclamation et suggestion client

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Manuel de prélevement électronique

Procédures pré-analytiques IDF/LAB/PR/009, IDF/LAB/HLA/PR/026, IDF/LAB/BIM/PR/002
Contrat client IDF/LAB/PR/005

Politique de revue de contrat IDF/LAB/MO/003
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Processus de Réalisation
Analytique

But et organisation

Le laboratoire choisit les méthodes d’examen apres analysée des besoins des clients et en prenant en compte
I'état de l'art, la fiabilité, les possibilités d’automatisation et d'informatisation.

Le laboratoire procéde a la vérification des performances des méthodes avant leur mise en ceuvre. Il gére sa
portée flexible dans le respect des exigences normatives. Les méthodes d’histocompatibilités doivent
également répondre aux exigences des standards d’accréditation EFI. Le laboratoire réalise ses examens
selon des dispositions tenues a jour et disponibles aux postes de travail. Il utilise des réactifs dont il assure la
gestion et la tragabilité.

Par ailleurs, le laboratoire peut étre amené a transmettre des échantillons a d’autres laboratoires sous-
traitants, sélectionnés et évalués, pour la réalisation de la phase analytique et I'interprétation des résultats de
certains examens. Le laboratoire s’assure de la transmission des résultats d’examens sous-traités au
prescripteur. Le laboratoire peut avoir recours a 6 sous-traitants :

- Laboratoire d'immuno hématologie spécialisé du CNRGS (N° accréditation Cofrac : 8-4223)

- LBM des Hépitaux Universitaires de L'Est Parisien (HUEP) - CNRHP (N° accréditation Cofrac : 8-2542)

- LBM de EFS Provence Alpes-Cote d’Azur - Corse (N° accréditation Cofrac : 8-2519)

- LBM de EFS Bretagne (N° accréditation Cofrac : 8-1949)

- LBM de EFS Auvergne Rhéne-Alpes (N° accréditation Cofrac : 8-2513)

- CHU Nantes (N° accréditation Cofrac : 8-3293)

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue cette responsabilité aux
biologistes médicaux des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Etat de I'art

Exigences
prescripteurs/normatives

Modification/évolution de
méthode

Gestion de portée flexible

Revue des dossiers de
validation/vérification de

Vérification/validation de méthode

Réception des réactifs, équipements et consommables méthode

Réactifs, équipements et

Vérification des performances des réactifs et équipement

Résultats d’examens fiables et
communicables au prescripteur,
en I'absence de résultat complexe

consommables (notices)

avant utilisation

Vérification/Validation de
méthode

Prescription conforme
Echantillon exploitable

Méthodes
validées/vérifiées

Réalisation des examens

Définition de la conduite a tenir en fonction des résultats des
examens

Besoin de sous-traitance du LBM
EFS-IDF

Surveiller les méthodes, réactifs et matériel

Interfaces
Internes Externes
Processus pré-analytique, processus-post- Prescripteurs — Fournisseurs de réactifs,
analytique, processus contrble, processus d’équipements et de consommables
prestation de conseil, ensemble des processus
supports

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Réclamation et suggestion client

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM

Indicateurs qualité/analyse de tendance

Calcul des incertitudes de mesure pour les méthodes quantitatives (numération CD34+)
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Procédure de validation de méthode et gestion de la portée flexible IDF/LAB/PR/008
Procédures de gestion des réactifs des différents secteurs

Sélection et évaluation d’un laboratoire sous-traitant IDF/LAB/PR/010
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Processus de Réalisation
Post-analytique

But et organisation

Le LBM transmet a ses clients un compte-rendu conforme aux exigences normatives, validé et interprété par
un biologiste médical formé et habilité, dans les délais répondant aux besoins cliniques des patients et a I'état
de I'art. La validation des résultats est réalisée au regard d’un historique éventuel et aux informations cliniques
disponibles. Le compte-rendu est diffusé dans le respect de la confidentialité et de I'intégrité des données. Les
échantillons biologiques analysés sont conservés pendant une durée définie dans le Manuel de prélévement,

puis éliminés conformément a la réglementation relative a la gestion des déchets.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue cette responsabilité aux

biologistes médicaux des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Informations issues de la

demande d'examens
Résultats validés
analytiquement
Informations cliniques
pertinentes, historique
patient

Résultats des examens
sous-traités

Avis professionnels sur
interprétations des
résultats d’examen

Echantillons analysés

Regles définies de
conservation

Assurer la validation biologique et I'interprétation des
résultats

Informer le prescripteur en cas de retard éventuel et de
résultats critiques (processus communication)

Etablir un compte-rendu des résultats validé et interprété

Diffuser les résultats, y compris en période de permanence de
I'offre de biologie médicale

Si besoin, amender un compte-rendu et en informer le
prescripteur

Conserver, stocker et éliminer les échantillons dans le respect
de la réglementation

Résultats diffusés dans les délais
répondant aux besoins cliniques et
de I'état de I'art

Avis, interprétation et conseils
associés aux résultats

CR révisés identifiés

Fiche individu LMT mise a jour

CR prenant en compte les résultats
des examens sous-traités

Echantillons conservés pour
reprises puis destruction gérés
réglementairement

Interfaces
Internes Externes
Processus pré-analytique, processus analytique —  Prescripteurs — Fournisseurs de réeactifs,

processus controle, processus prestation de d’équipements et de consommables

conseil, ensemble des processus supports

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Réclamation et suggestion client

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus
Documents relatifs aux avis et interprétation des différents secteurs du LBM EFS-IDF
Conservation et élimination des échantillons IDF/LAB/IHE/PR/008 et IDF/ENV/DEC/PR/001
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Processus de Réalisation
Formuler des conseils

But et organisation

La prestation de conseil des laboratoires s’effectue a tout moment du processus de réalisation des examens.
Elle repose sur un ensemble de données émanant du patient, des informations issues d’échanges avec les
prescripteurs et de 'ensemble des acteurs de santé. Toutes ces informations sont mises a la disposition ou
recherchées par le personnel du laboratoire, et permettent d’établir des prestations de conseils (choix des
prestations du laboratoire, conseils de prise en charge des patients, avis professionnels sur l'interprétation
des résultats...).

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue cette responsabilité aux
biologistes médicaux des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Mise a disposition support de prescriptions, manuel de
prélevement

Contribuer au choix des examens, modification de prescription

Enregistrement des échanges

informations issues de la 1 B
pertinents avec les prescripteurs

revue de contrat pré-
analytique, indication de

Prestation de conseil assurée (aide
au choix des examens, avis
professionnels sur interprétations
des résultats d’examen, conseils
de prise en charge des patients...)

Fournir des avis et interprétations associés aux CR de résultat
Echanges pertinents avec les cliniciens

la demande d’examens
Renseignements cliniques

Réunions avec les ES/équipes

Antériorité patient

Interfaces
Internes Externes
Processus pré-analytique, processus analytique,

processus post-analytique, unités de délivrance Prescripteurs — ES, LBM privés/publics, depdts de

délivrance

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Réclamation et suggestion client

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus
Procédures relatives a la prestation de conseil des différents secteurs du LBM EFS-IDF : IDF/LAB/PR/009,
IDF/LAB/HLA/PR/011, IDF/LAB/PR/006, IDF/LAB/IHE/F1/012, IDF/LAB/BIM/F1/012
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Processus de Réalisation
Controler

But et organisation

Le processus contréle permet au LBM de garantir la qualité et la fiabilité des résultats rendus a travers
I'utilisation de contréles internes de la qualité, et sa participation a des programmes d’évaluation externes de
la qualité ou de contréle inter-laboratoires (ou autres approches) et la comparabilité de ses méthodes.

Tous les examens accrédités sont concernés par le processus controle.

Responsabilité du processus
Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue en partie cette
responsabilité aux biologistes médicaux des plateaux techniques.

Données d’entrée, description et données de sortie

Choix du CIQ

Fréquence de passage, régle de validation : bornes
d’acceptabilité, seuils d’alarme,

Portée d'accréditation L
Processus de réalisation

surveillés,
Réactifs performants
Automate utilisable en routine

Liste détaillée des
examens
Conduite a tenir en cas de CIQ non conforme (analyse d’impact)

Choix EEQ ou CIL
Elaboration d’un programme permettant de couvrir les

Réception de réactifs

Maintenance curative ou
préventive d'un automate

Etude d'impact patient lors de
I'étalonnage d'une pipette

différentes méthodes

Pipette avant et aprés
étalonnage

Résultats fiables et comparables
pouvant étre diffusés

Conduite a tenir en cas d’EEQ/CIL non conforme
Diffusion des résultats au personnel

Interfaces
Internes Externes
Processus pre-analytlgue, processus analyt|q.ue B Organisme d’EEQ / CIL, autres LBM dans le cadre
processus post-analytique, processus prestation de des CIL
conseil, ensemble des processus supports

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Réclamation et suggestion client

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Procédures relatives aux controles externes, contréles interne de qualité et comparabilités des différents
secteurs du LBM EFS-IDF: IDF/LAB/PR/004, IDF/LAB/IHE/MO/036, IDF/LAB/BIM/MO/023,
IDF/LAB/BIM/MO/024...

Contrat d’engagement pour la participation a un programme de contréle interlaboratoire (CIL)
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Processus Support
Gérer les ressources humaines

But et organisation

Le laboratoire s’engage a disposer d’'un personnel compétent et en nombre suffisant pour répondre aux
besoins des utilisateurs du laboratoire. Pour cela, ils habilitent aprés formation initiale, évaluent et maintiennent
les compétences du personnel. Il s’appuie sur le Département Ressources Humaines de 'EFS lle de France,
qui définit et déploie la politique de ressources humaines de I'Etablissement avec pour objectif de mettre a
disposition les ressources humaines compétentes et nécessaires aux besoins du LBM EFS-IDF

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive du service des Ressources Humaines, identifiable par un astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

Assurer la partie administrative du recrutement*
Gérer la paie*
Assurer I’accueil dans I’établissement

Personnel compétent en nombre

: . suffisant
Besoins de compétences

qualitatif et quantitatif
Personnel non habilité

e . . . Fonctions définies et connues
Définir les fonctions dont les fonctions clé e >
) o Plan de formation réalisé et évalué
Les suppléances sont définies

Dossiers du personnel complets

Personnel habilité
Budget RH

Former, habiliter le personnel en fonction des fiches de poste o
Personnel administré

conformément aux exigences
opposables

Maintenir la compétence, s'assurer de la performance du
personnel

Recueillir les besoins en formation, mettre en ceuvre et évaluer
des formations

Exigences légales et

conventionnelles : .
Gestion sociale conforme aux

exigences opposables

Planifier et organiser le temps de travail

Interfaces
Internes Externes
Département Ressources Humaines Universités, écoles, agences d’intérim
Biologistes responsables du LBM Organismes tutélaires, ordres
Encadrement médico-technique Organisations syndicales
Personnel de 'EFS IDF Prestataires de formations
Instances représentatives du personnel Organismes de médecine du travail

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service support DRH
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion du recrutement GRH/GRC/DF/PR/003

Gestion de la formation GRH/GFO/DF/PR/005

Gestion du personnel au LBM EFS-IDF IDF/LAB/PR/011

Plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF : IDF/LAB/F1/037
Entretien annuel d’évaluation

FRANCE
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FICHE

Processus Support
Gérer les achats et approvisionner

But et organisation

Le laboratoire s’engage a utiliser des réactifs et matériel nécessaires a la réalisation de ses prestations, a
vérifier les performances attendues réactifs et matériel et a former et habiliter ses utilisateurs. Pour cela, il
s’appuie sur une organisation centralisée au niveau national (P6le achats national) ou déconcentrée au niveau
régional (Services achat et approvisionnement de 'EFS-lle de France) en ce qui concerne les achats de
services, d’équipement et de réactifs et consommables. La sélection et les achats de fournitures et prestations
sont effectués via des appels d’offre nationaux et régionaux. Une évaluation permanente des fournitures et
prestations de service est réalisée par le biais des déclarations de non-conformités, réclamations et des
déclarations de vigilance émises par les sites/services utilisateurs.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive des services Achat et Magasin-Approvisionnements de 'EFS lle de France, identifiable
par un astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

Etablir les cahiers des charges*
Gérer les marchés nationaux ou régionaux*
Emettre une Demande d'Achat dématérialisé (DADEM)

Emettre et envoyerau fournisseur le bon de commande issue
de la DADEM*

Besoins en consommables,

réactifs, matériels et
services du LBM

Liste des fournisseurs approuvés

Mise a disposition des

consommables, réactifs, matériels
et services conformes au besoin du
laboratoire

Code et reglement
intérieur des marchés
publics

Budget de I’Etablissement

Controler les livraisons et les stocks (Logiciel SAP- PSION)

Déclarer et suivre les alertes de réactovigilance et les non
conformités fournisseurs
Sélectionner et évaluer les fournisseurs*

Interfaces
Internes Externes
Direction des Achats, de I'lmmobilier et de la Fournisseurs de réactifs, consommables et
Maintenance matériels
Département Supports et appuis Prestataires de service du laboratoire : matériels,
Personnel du laboratoire locaux, transport, etc...

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service support
Achat/approvisionnement

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Liste des fournisseurs

Gestion des Achats IDF/ACH/BUY/PR/003

Gestion des réactovigilances IDF/PIL/ISUR/VIG/RTV/PR/001

Gestion de I'évaluation fournisseur IDF/ACH/EFO/PR/001, EQU/DC/PR/001
Plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF : IDF/LAB/FI/037

Code des marchés publics
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FICHE

Processus Support
Gérer les équipements

But et organisation

Le laboratoire s’engage a s’équiper de tout le matériel nécessaire a la réalisation de ses prestations, a vérifier
les performances attendues de ses équipements critiques et a former et habiliter leurs utilisateurs. Pour cela,
il s’appuie sur les services techniques de 'EFS lle de France. Les équipements sont identifiés et une liste en
est tenue a jour.

Les maintenances préventives externes, les pannes, les réparations, les qualifications sont tracées au moyen
de l'application SAP-PM.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il déléegue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive du service Techniques de I'EFS lle de France, identifiable par un astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

Achat du matériel* Equipements qualifiés,

fonctionnels, surveillés et
maintenus, adaptés a I’état de
I’art et au besoin du LBM

Matériel critique identifié

Besoin en matériel et
équipements pour la
réalisation des prestation

Qualifier le matériel

Etablir les contrats de maintenance (reléve due

du LBM I'encadrement)*

Gestion du matériel et
équipements

Spécifications fournisseurs

Planifier les maintenances

Back-up identifié

Former le personnel
Fiche de vie actualisée

Suivre et tracer les pannes et réparations

Interfaces

Internes Externes
Département services supports et appuis
Processus pré-analytique, analytique et post-
analytique

Correspondants métrologie, personnel des
laboratoires

Fournisseurs de matériel, Prestataires de
maintenance

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne annuelle
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis

Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service support Technique
Indicateurs qualité/analyse de tendance

Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion des équipements IDF/EQU/PR/001, IDF/EQU/PR/002 et IDF/EQU/PR/005
Plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF : IDF/LAB/FI1/037

Exigences réciproques LBM / service support
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Processus Support
Gérer la Métrologie

But et organisation

Le LBM s’engage a maitriser métrologiquement ses équipements ayant un effet significatif sur les résultats
d’examen. Pour cela, il s’appuie sur le service Métrologie de 'EFS lle de France. Le raccordement au Systéme
International est réalisé par un service de métrologie EFS hors IDF ou est sous-traité hors EFS. Le LBM
s’assure que les instruments de mesure utilisés sont raccordés au Systéme International selon les exigences
définies par le service Métrologie. Néanmoins, le LBM réfléchit au réel besoin métrologique afin de définir une
stratégie efficace pour maitriser ses risques.

La gestion métrologique des automates du LBM est réalisée par les fournisseurs d’automates et sous leur
responsabilité. Le LBM ne fait que vérifier le bon fonctionnement de ces équipements a travers la réalisation
des contréles internes.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive des services Métrologie de I'EFS, identifiables par un astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

. . Définir les spécifications métrologiques*
Besoin en prestations

métrologiques pour le
matériel critique

Spécifications fournisseurs
de réactifs

EMT définis

Equipements raccordés et surveillé
permettant de participer a la
fiabilité des résultats

Définir les besoins en prestations métrologiques
Planifier les prestations

Gérer les prestations sous-traitées*

Assurer le raccordement au SI *

Certificats d’étalonnage, constats
de vérification ou rapports d’essai
rédigés

Spécifications laboratoire

Interpréter et valider les résultats des mesures*

Contrat interservice o e . . S
Réaliser la vérification métrologique de certains équipements

Interfaces
Internes Externes
Laboratoire de métrologie
Correspondants métrologie Prestataire de maintenance
Processus pré-analytique, analytique et post- Fournisseur de matériel
analytique

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne annuelle
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis
Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service Métrologie
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion de la métrologie : IDF/PIL/ISUR/MET/PR/001 et IDF/PIL/ISUR/MET/PR/004
Spécification des équipements soumis a métrologie : IDF/PIL/ISUR/MET/FI/009
Exigences réciproques LBM / service support
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Processus Support
Gérer I’environnement de travail

But et organisation

L’objectif est d’assurer au personnel un environnement de travail garantissant des conditions d’hygiéne et de
sécurité conformes aux exigences réglementaires et normatives et de maitriser les conditions
environnementales susceptibles d’influer sur la qualité des résultats.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive du service HSE et/ou services techniques de I'EFS lle de France, identifiable par un
astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

Document unique, plan de
prévention des risques

Mettre a disposition les dispositifs de protection individuelle* Analyse environnementale
Exigences réglementaires

et normatives
Locaux du LBM

Locaux de stackage, Qualifier les locaux — Contréler les accés* maitrisées pour la réalisation des

archivage examens
Surveiller les conditions environnementales o
Locaux du personnel AT et AES gérés
. ’ Définir les filieres de déchets (DASRI, chimiques...)* . o L
Gestion des déchets . . ) Garantie de qualité, efficacité et
. Surveiller I’entretien et le nettoyage D .
Besoin de travaux o sécurité des prestations et du
Réaliser des travaux personnel

Gérer et maitriser les accident du travail (AT), accidents Garantie de santé et de sécurité
d’exposition au sang (AES) et produits chimiques* du personnel

Gérer les situations d’urgence Conditions environnementales

Locaux adaptés pour |'activité du
LBM

Interfaces
Internes Externes
Service HSE Prestataire de maintenance

Prestataire d’entretien et de nettoyage
Médecin du travail

Prestataires de collecte et de traitements des
déchets

Services techniques
Responsables de site

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne annuelle
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis
Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service support Technique et HSE
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion des locaux ENV/LOC/DC/PR/001,

Gestion de la centrale de surveillance des températures IDF/EQU/PR/003,
Plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF : IDF/LAB/F1/037
Gestion de I'accident de travail IDF/GRH/GCS/PR/001,

Gestion de I'évaluation mensuelle du ménage IDF/ACH/EFO/MO/001,
Gestion des déchets IDF/ENV/DEC/PR/001

Exigences réciproques LBM / service support
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Processus Support
Gérer les systéemes d’information

But et organisation

Le laboratoire s’appuie sur le Service informatique de 'EFS lle de France pour garantir la mise a disposition
des systémes d’'information permettant d’assurer la continuité de I'activité, la fiabilité, I'intégrité et la protection
des données. La gestion du SIL et du concentrateur de résultats est sous la responsabilité des services
informatiques nationaux.

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délégue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique et aux correspondants informatiques des plateaux
techniques. Certaines taches sont de la compétence exclusive du service Informatique de 'EFS lle de France
ou national, identifiable par un astérisque (*).

Données d’entrée, description et données de sortie

Changement d'automate,
changement de version, de
logiciel embarqué.

Définir les autorités et responsabilités des utilisateurs du

systéme (acces, saisie, modification, diffusion de résultats)
Matériels et logiciels adaptés et

Besoin d'équipement . .
maintenus au besoin du LBM

informatique

Paramétrage des droits, paramétrage du SIL*
Contrdler les données enregistrées ou transmises

Droits respectés pour toutes les
Assurer la disponibilité des outils informatiques* 5 -

Besoin d'évolution du
paramétrage du SIL et
autres logiciels du LBM

catégories de personnel
Assurer la protection de l'intégrité des données*

Données disponibles, fiables,

Valider less paramétrages tracables, protégées

Arrivée d'un nouveau
personnel ou évolution
professionnelle d'un
personnel

Maintenir les équipements informatiques*
Assurer le support aux utilisateurs*

Interfaces
Internes Externes
Personnels utilisateurs des systémes d’information
Ensemble des processus
DSI nationale

Fournisseurs de matériels et logiciels
Prestataires de maintenance

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités inter-services — Enquéte de satisfaction client interne annuelle
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis
Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service Informatique
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus

Gestion des systémes d’information : IDF/GSI/INF/PR/001, IDF/GSI/INF/PR/002, IDF/GSI/INF/PR/003,
IDF/GSI/INF/PR/004, IDF/GSI/INF/PR/005, IDF/GSI/INF/PR/006, IDF/GSI/INF/PR/007, IDF/GSI/INF/PR/008
plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF IDF/LAB/F1/037

Exigences réciproques LBM / service support
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Processus Support
Gérer les transports

But et organisation
Le laboratoire s’appuie sur le Service Logistique/transports de I'EFS lle de France pour la mise en ceuvre des
opérations de transport des échantillons biologiques entre les différents sites EFS, notamment entre les
laboratoires sources et leur laboratoire de regroupement. Le service Logistique / Transports organise deux
types de transport :
- Des transports programmeés et réguliers entre différents sites EFS, suivant un plan transport appelés
« navettes »,
- Des transports non programmés destinés a 'acheminement d’échantillons biologiques en contexte
d’'urgence appelées « courses ».
Les transports peuvent étre assurés par des sociétés de transport sélectionnées suite a la mise en ceuvre d’'un
marché et répondant a un CCTP (cf fiche processus « Gérer les achats »).

Responsabilité du processus

Le processus est sous la responsabilité du biologiste responsable du LBM. Il délegue en partie cette
responsabilité a I'encadrement médico-technique des plateaux techniques. Certaines taches sont de la
compétence exclusive du service Logistique/Transports de 'EFS lle de France, identifiable par un astérisque

(*)-

Données d’entrée, description et données de sortie

Besoin en prestation de Définir les besoins en transports intersites "navettes"

transport programmé Définir les besoins en transport ponctuelles "courses"

Besoin en prestation de
transport non programmé
Gestion du Parc
Automobile*

Commander les "courses" auprés des prestataires en période

a Transports des échantillons
ouvrée

biologiques

Commander les courses aupres du service
Logistique/Transports en période ouvrée ou aupreés du

h A T i Navettes internes EFS maintenues

Supervision du prestataire

sous-traitant™ Maintenir le parc automobile des "navettes" internes EFS*

Assurer le support aux utilisateurs*

Interfaces
Internes Externes
Personnels de 'EFS IDF
Encadrement médico-technique Prestataires de transport

Service Logistique / Transports

Modalités d’écoute et retours des parties prenantes
Non-conformités interservices — Enquéte de satisfaction client interne annuelle
Non-conformités fournisseurs - Evaluation des fournisseurs

Risques et/ou suivis
Analyse de risques des différents secteurs du LBM et analyse de risque du service Logistique / Transports
Revue de Direction du LBM EFS-IDF

Documents liés au processus
Transmission et transport des échantillons biologiques IDF/GTP/GAT/PR/005
Plan de fonctionnement dégradé au LBM EFS-IDF IDF/LAB/FI/037
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