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1. INTRODUCTION

Le systeme de gestion de la qualité utilisée au laboratoire CEIA Lab est basé sur le modele
d'amélioration continue qui s'inspire de la roue de Deming et par une approche par les risques.
La roue de Deming peut étre décrite succinctement comme suit :

e Plan : établir les objectifs et les processus nécessaires pour fournir des résultats
correspondant aux exigences des clients (patients, prescripteurs, personnel soignant, etc.) et
aux politiques de I'organisme.

e Do : mettre en ceuvre les processus décrits.

e Check : surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs
et exigences du service ou du produit et rendre compte des résultats.

e Act: entreprendre les actions pour améliorer, en permanence, la performance des
processus.

Organisme et [
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Figure 1 : Représentation de la structure de la norme dans le cycle PDCA (source ISO)

Le laboratoire CEIA Lab s’est efforcé de construire son systeme qualité en appliquant au mieux les
huit principes du management de la qualité, a savoir :

1. Orientation client : le laboratoire dépend de ses clients, il convient donc de comprendre les
besoins présents et futurs, et de satisfaire leurs exigences et de s'efforcer d'aller au-dela de
leurs attentes.

2. Leadership : les dirigeants établissent la finalité et les orientations de I'organisme. Il convient
de créer et de maintenir un environnement interne dans lequel les personnes peuvent
pleinement s'impliquer dans la réalisation des objectifs du laboratoire.

3. Implication du personnel : les personnes, a tous les niveaux, sont I'essence méme de notre
organisme et une totale implication de leur part, permet d'utiliser leurs aptitudes au profit
de l'organisme.
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4. Approche processus : un résultat escompté est atteint de fagon plus efficiente lorsque les
ressources et activités afférentes sont gérées comme un processus.

5. Management par approche systéme : identifier, comprendre et gérer des processus corrélés
comme un systeme contribue a I'efficacité et I'efficience de nos laboratoires a atteindre leurs
objectifs

6. Amélioration continue : I'amélioration continue de la performance globale est un objectif
permanent.

7. Approche factuelle pour la prise de décision : les décisions efficaces se fondent sur I'analyse
de données et d'informations.

8. Le management des relations avec les parties intéressées : le laboratoire et ses prestataires
externes sont interdépendants et des relations mutuellement bénéfiques augmentent les
capacités des deux organismes a créer de la valeur.

2. DOMAINE D’APPLICATION

CEIA Lab est un plateau technique qui ne comporte pas de poste de prélevements. Le systeme de
management de la qualité décrit dans ce manuel s’applique donc au laboratoire CEIA Lab, c’est a dire
a I’ensemble de son personnel dans les phases pré-analytique, analytique et post-analytique.

2.1. Objet du manuel qualité

L'objet de ce document est de décrire la politique et le systeme de management de la qualité
ISO 15189 :2012 et ISO 9001:2015 mis en ceuvre par le laboratoire CEIA Lab pour assurer la qualité
de ses prestations.

Le manuel qualité permet également d’offrir une vue compléte de I'organisation de la qualité a
I’ensemble des collaborateurs internes et externes.

2.2. Périmetre d’application

Le Manuel Qualité s’applique a I'ensemble du laboratoire CEIA Lab.

Pour I'lSO 9001, il concerne la réalisation des analyses médicales, depuis la phase de prise en charge
des prélevements par un membre du laboratoire, jusqu’a la transmission des résultats. Il couvre
également la prestation de conseils relative aux résultats.

Ce manuel est complété par des informations documentées sous forme de procédures, de modes
opératoires, de formulaires d’enregistrement et d'annexes qui précisent les dispositions
opérationnelles relatives a la qualité.

2.3. Exclusions

Le laboratoire CEIA Lab n’effectue pas d’activités de recherche et de développement. Par
conséquent, la section 8.3 de la norme ISO 9001 : 2015 ne s’applique pas.

3. TERMES ET DEFINITIONS

TLM : Technicien de laboratoire médical

4. INFORMATIONS RELATIVES AU LABORATOIRE

4.1. Historique

- 1992 : ouverture du laboratoire CEIA Lab
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- 2000 : ouverture du plateau technique pour accueillir toutes les analyses du bilan de
protéomique fonctionnelle du CEIA
- 2009 : travaux de transposition de la méthodologie CEIA, d’abord sur automate Hitachi 704

puis sur Olympus AU640

- 2010 : installation d’un automate Olympus AU640 qui assure la production des bilans de
protéomique fonctionnelle du CEIA

- 2011 : remplacement du four d’absorption atomique Thermo ICE 3500

- 2011 : Démarrage d’un systeme qualité respectant les exigences de la norme I1SO 15189 et
certifiable sous le référentiel ISO 9001

- 2014 : obtention de la certification ISO 9001:2008

- 2016 :introduction de la marque "Proteomis" pour promouvoir les bilans proposés
- 2017 : re-certification ISO 9001:2008

- 2018 : passage a I'ISO 9001:2015

- 2019 : audit de suivi

4.2. Identité du laboratoire et personnalité juridique de I’exploitant

Nom : CEIA Lab sprl

Adresse : Bd Saint-Michel 119
1040 Bruxelles

Téléphones : 02736 04 58

Fax : 027365802

Mail : ceialab@ceia.com

TVA : BE 0450 359 815

4.3. Services offerts

4.3.1. Services logistiques

L'activité du laboratoire s'adresse essentiellement

® aux patients
e aux médecins prescripteurs

e aux laboratoires qui lui envoient des échantillons

renvoi

Sur le plan logistique, le laboratoire met a disposition :

e des matériels de prélevements et d’envoi
e un systeme de prise en charge des échantillons par transporteur express
e unréseau de laboratoires correspondants qui effectuent les prélévements et la phase

préanalytique

Le laboratoire CEIA Lab n’est pas ouvert au public et n’assure pas de prélevements in situ. Le
laboratoire est un plateau technique qui prend en charge les échantillons qui lui parviennent.

Heures d’ouvertures :

Secrétariat : du lundi au vendredi de 8 H30a 17 H 30.
Plateau technique : du lundi au vendredi de 8 H 00 a 18 H 00.

4.3.2. Domaines d’activité

Les domaines d’activité du laboratoire sont les suivants :
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e laréalisation des bilans "Proteomis" c-a-d des bilans de protéomique fonctionnelle suivant la
méthode du CEIA appelés aussi « floculation » décrite dans le livre « Funktionelle Proteomik:
Krankheitsursachen friihzeitig erkennen und gezielt behandeln », Elsevier, ISBN:
9783437293429 ayant I'objet d’'une traduction francaise disponible en ligne.

e laréalisation de bilans oligo-élémentaires formatés suivant un ou plusieurs panels
d’éléments systématiquement dosés.

e D’autres analyses plus ponctuelles qui font I'objet de sous-traitance.

La liste des différentes analyses exécutées au laboratoire est disponible via le systeme informatique
du laboratoire. Les conditions de préléevements sont disponibles via le « Guide pré-analytique pour le
bilan PROTEOMIS » (IN-TECH-002) qui couvre |'essentiel de I'activité et via les fiches de demande
d’analyses pour I’'ensemble des analyses prises en charge (FO-TECH-nnn).

Le flux général d’activité du laboratoire (FL-QUA-001) et les flux d’activité particuliers aux différents
départements (FL-TECH-001 : Flux floculation, FL-TECH-002 : Flux oligo-éléments, FL-TECH-003 : Flux
sous-traitance, FL-LOGI-001 : Flux général des achats, FL-SECR-001 : Flux gestion des protocoles) sont
disponibles sur 'intranet.

Renvoi page 2

4.3.3. Prestations de conseils

Le responsable du laboratoire est accessible pour aider le prescripteur dans l'interprétation des
résultats des bilans CEIA.

Les médecins-conseils du laboratoire participent également a des activités de formations continues
telles que conférences, congres, exposés et autres. Les informations pertinentes peuvent ainsi étre
communiquées aux prescripteurs par le biais de courriers, réunions, contacts téléphoniques ou
encore lors de formations organisées par le CEIA.

4.3.4. Support scientifique

Le laboratoire met ses documents médico-techniques a disposition de tout le personnel de CEIA Lab
via la bibliotheque, I'intranet ou le site web www.proteomis.com.
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5. POLITIQUE ET OBJECTIFS QUALITE
5.1. Politique qualité du laboratoire
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La Direction de CEIA Lab sprl a décidé d’engager son personnel et la société vers une certification 1ISO
9001 puis vers une accréditation 1SO 15189.

Bien qu’aucune contrainte n’impose actuellement une telle démarche, ce choix nous est apparu
nécessaire pour plusieurs raisons :

Tous les laboratoires de biologie médicale en Europe sont ou seront contraints dans les
années a venir d’engager un processus de certification/accréditation de leur systéme
d’assurance qualité aussi bien pour des raisons légales que parce que I'assurance qualité est
devenue un phénomeéne irréversible dans les relations d’une entreprise avec le monde
extérieur.

L’entreprise pourra ainsi formaliser son organisation mieux que cela n’a été fait auparavant
et d’améliorer cette derniére.

Dans le secteur spécifique dans lequel évolue notre entreprise, la mise en place d’un systeme
de gestion de la qualité est un gage de sérieux et de transparence du laboratoire vis a vis de
nos clients-patients et de nos prescripteurs.

La Manuel Qualité est I'outil permettant d’aboutir a |a satisfaction et de conforter la confiance de nos
intervenants.

La mission du laboratoire CEIA Lab est d’étre utile aux patients et aux prescripteurs en fournissant
des bilans biologiques basés sur la méthodologie définie par le CEIA et décrite dans le document AN-
QUA-102 et ainsi que par des dosages d’oligo-élements.

Pour répondre a cet objectif, le laboratoire se veut efficace et fiable par :

'implémentation d’un systeme de management de la qualité dont il assure le

fonctionnement grace a un ensemble d’indicateurs (PO-QUA-004 ) ;

I’exigence selon laquelle I'ensemble du personnel concerné par la réalisation des analyses

doit se familiariser avec la documentation concernant la qualité et appliquer la politique et

les procédures a tout moment;

I'engagement du laboratoire a se conformer aux bonnes pratiques professionnelles, a

pratiquer des analyses de qualité et a respecter le systeme de management de la qualité;

I'engagement vis-a-vis de ses clients ;

I"engagement a contribuer a la bonne qualité des soins prodigués aux patients;

I'engagement de la direction du laboratoire de se conformer aux normes 9001 et 15189 et

notamment a respecter les points suivants :

o fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise en ceuvre du
systeme de management de la qualité ainsi qu’a I'amélioration continue de son efficacité,

o communiquer au personnel de laboratoire I'importance de répondre aux besoins et

exigences des utilisateurs ainsi qu’aux exigences réglementaires et d’agrément,

mettre en oeuvre la politique qualité,

garantir que les objectifs qualité et la planification sont établis,

définir les responsabilités, pouvoirs et interrelations pour I'ensemble du personnel,

établir les processus de communication,

O 0 O O
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La Direction de CEIA Lab sprl a décidé d’engager son personnel et la société vers une certification ISO
9001 puis vers une accréditation 1ISO 15189.

Bien qu’aucune contrainte n’impose actuellement une telle démarche, ce choix nous est apparu
nécessaire pour plusieurs raisons :

Tous les laboratoires de biologie médicale en Europe sont ou seront contraints dans les
années a venir d’engager un processus de certification/accréditation de leur systéme
d’assurance qualité aussi bien pour des raisons légales que parce que I'assurance qualité est
devenue un phénomeéne irréversible dans les relations d’une entreprise avec le monde
extérieur.

L’entreprise pourra ainsi formaliser son organisation mieux que cela n’a été fait auparavant
et d’améliorer cette derniére.

Dans le secteur spécifique dans lequel évolue notre entreprise, la mise en place d’un systéeme
de gestion de la qualité est un gage de sérieux et de transparence du laboratoire vis a vis de
nos clients-patients et de nos prescripteurs.

La Manuel Qualité est I'outil permettant d’aboutir a la satisfaction et de conforter la confiance de nos
intervenants.

La mission du laboratoire CEIA Lab est d’étre utile aux patients et aux prescripteurs en fournissant
des bilans biologiques basés sur la méthodologie définie par le CEIA et décrite dans le document AN-
QUA-102 et ainsi que par des dosages d’oligo-élements.

Pour répondre a cet objectif, le laboratoire se veut efficace et fiable par :

Iimplémentation d’un systéme de management de la qualité dont il assure le
fonctionnement grace a un ensemble d’indicateurs (PO-QUA-004 ) ;

I'exigence selon laquelle I'ensemble du personnel concerné par la réalisation des analyses
doit se familiariser avec la documentation concernant la qualité et appliquer la politique et
les procédures a tout moment;

'engagement du laboratoire a se conformer aux bonnes pratiques professionnelles, a
pratiquer des analyses de qualité et a respecter le systeme de management de la qualité;
I'engagement vis-a-vis de ses clients ;

I'engagement a contribuer a la bonne qualité des soins prodigués aux patients;

'engagement de la direction du laboratoire de se conformer aux normes 9001 et 15189 et
notamment a respecter les points suivants :

o fournir la preuve de son engagement au développement et a la mise en ceuvre du
systeme de management de la qualité ainsi qu’a I’'amélioration continue de son efficacité,
communiquer au personnel de laboratoire I'importance de répondre aux besoins et
exigences des utilisateurs ainsi qu’aux exigences réglementaires et d’agrément,

mettre en oeuvre la politique qualité,

garantir que les objectifs qualité et la planification sont établis,

définir les responsabilités, pouvoirs et interrelations pour I'ensemble du personnel,
établir les processus de communication,

o

O O O O
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5.2. Objectifs qualité du laboratoire

La confidentialité est toujours prise en compte.

Le matériel est régulierement entretenu et contrélé.

Le travail est suivi selon une organisation stricte.

Des objectifs sont définis une fois par an lors de la Revue de Direction et revus, au minimum, lors des
réunions suivantes.

Le management par la qualité est un outil qui doit nous permettre d’atteindre nos objectifs qualité et
de ce fait répondre aux besoins des patients et des prescripteurs : fournir des résultats d’analyses
biologiques efficients, fiables, dans les délais cliniquement appropriés en respectant les exigences
légales et les références internationales.

Pour atteindre ces objectifs, le laboratoire :

e Entretient une communication continue avec les prescripteurs notamment pour
I'interprétation des résultats.

e Organise régulierement des enquétes de satisfaction client.

e Utilise des indicateurs techniques appropriés au département (contrdles internes, controles
externes et comparaisons inter-laboratoires).

e Utilise des indicateurs pour le management organisationnel et qualité (p.e.: délai de réponse,
prélevements non conformes, etc.) selon la procédure PO-QUA-004 et repris sur la liste FO-
QUA-009.

e Exploite ses indicateurs et recherche constamment des axes d’amélioration.

e Organise et participe aux manifestations scientifiques.

e Entretient, partage, développe et communique son systéme de management de la qualité a
I'intérieur et a I'extérieur de sa structure.

5.3. Indépendance et confidentialité

Le personnel du laboratoire n’est soumis a aucune pression commerciale, financiere ou politique qui
pourrait influer sur la réalisation des analyses.

Le laboratoire ne s’engage dans aucune activité mettant en péril la confiance dans son indépendance
et dans son intégrité.

L'ensemble du personnel et des collaborateurs sont tenus au respect des régles de confidentialité
relatives au secret professionnel par le biais du contrat de travail et du contrat de confidentialité de
type FO-RH-004.

5.4. Compréhension des besoins et des attentes de parties intéressées

Le laboratoire s'engage a comprendre les besoins et les attentes des parties intéressées identifiées
en AN-QUA-203. Les informations relatives a ces parties intéressées et a leurs exigences pertinentes
sont revues une fois par an lors de la revue de direction.

5.5. Analyse des risques

Le laboratoire évalue les risques potentiels pouvant causer des dysfonctionnements significatifs sur
les résultats d’analyse. Sur base de cette analyse de risques, des mesures préventives sont prises
dans les domaines de priorité les plus élevés selon AN-QUA-201. Les barrieres de sécurité mises en
place sont auditées au cours des différents audits internes. La gestion des risques est également
étroitement liée a la gestion des non-conformités et aux procédures mises en place a chaque étape
de la réalisation des analyses ou au maintien de I’environnement de production. D’autre part la prise
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en compte a la fois des risques et des opportunités a été analysée par une analyse SWOT en AN-
QUA-202.

5.6. Organisation de la cellule qualité au sein du laboratoire

La cellule qualité comporte un responsable qualité et un coordinateur qualité dont les attributions
sont définies dans AN-RH-005.

5.7. Réunions au sein du laboratoire

Pour atteindre le niveau de qualité désiré et dans la recherche de I'amélioration continue le
laboratoire organise ses réunions de la maniére suivante :

Réunions qualité :

Au moins deux fois par an, le responsable qualité convoque la direction, les responsables du
laboratoire et leurs assistants pour une réunion qualité. Le but étant de passer en revue le plan
d’actions général et d’assurer la continuité du systéme qualité (non conformités, indicateurs, ...).

Réunions techniques :

Elles ont lieu autant de fois que nécessaire au cours de I'année. L'objectif des ces réunions est
double : Tout d’abord, traduire les décisions de la direction en termes opérationnels, ensuite
récupérer un feed-back du personnel.

Les réunions sont régies par PO-QUA-005 et peuvent faire I'objet d’un PV de réunion stocké dans le
systeme qualité ou de la mise a jour d’un plan d’actions général dans le formulaire FO-QUA-007 dont
le détail est repris sous le systeme informatique Mantis de gestion de I'ensemble des tickets du
laboratoire, accessible depuis tout poste informatique du laboratoire.

6. MAITRISE DE LA DOCUMENTATION ET DES ENREGISTREMENTS

6.1. Documents qualité

Le département qualité gere I'ensemble de la documentation du laboratoire, d’origine interne ou
externe, de la création a la destruction, suivant la procédure de gestion documentaire PO-QUA-001.
Celle-ci se présente sur tout support approprié (essentiellement sous forme informatique) et est
diffusée aux personnes concernées aprés vérification et approbation.

L’ensemble des documents font I'objet de revues périodiques (minimum 1 an). Lorsqu’ils deviennent
obsoletes ils sont retirés du systeme documentaire, identifiés, archivés et détruits par la cellule
qualité.

Une liste compléte des documents et de leur état est disponible sur le réseau intranet.

6.2. Enregistrements techniques et qualité

Le laboratoire s’engage a identifier et gérer les enregistrements « qualité » et « technique » de
maniere a ce qu'’ils soient aisément identifiables et lisibles.

La conservation s’effectue dans des locaux adaptés qui permettent d’éviter tout endommagement,
détérioration, pertes ou acces non autorisé. La durée de conservation est définie dans le document
AN-QUA-100 « Durée de conservation des enregistrements et des documents » qui régle aussi le
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mode de destruction. Ceci concerne les documents papier aussi bien que les enregistrements
électroniques.

7. GESTION DES RECLAMATIONS, DES DYSFONCTIONNEMENTS ET DES AXES
D’AMELIORATION

7.1. Gestion des plaintes et des non conformités

La gestion des réclamations, des non conformités, des actions correctives et préventives sont initiées
par les différents acteurs du terrain qui les enregistrent sur l'intranet via le systéme Mantis. Le
département qualité qui prend en charge le suivi et la bonne suite a donner.

Un retour d’information est adressé par la cellule qualité aux différents acteurs concernés.

Les réclamations peuvent avoir une origine interne ou externe. Elles seront traitées suivant la
procédure PO-QUA-002.

Lorsqu’elles sont fondées et qu’un dysfonctionnement est détecté, le laboratoire met en place des
actions correctives et évalue I'impact clinique du dysfonctionnement sur les résultats d’analyses déja
communiqués. Si I'impact est cliniquement significatif, le laboratoire avertit le médecin prescripteur
par le moyen le plus approprié. Un protocole rectificatif est établi.

Une analyse des causes, et de |'efficacité des actions correctives est réalisée et passe en revue de
direction.

7.2. Evaluation de la qualité

7.2.1. Audit interne

Afin de vérifier que les opérations sont toujours conformes aux exigences du systeme de
management de la qualité, le laboratoire s’engage a effectuer un audit interne au moins une fois par
an et a le communiquer a I'ensemble de son personnel.

Il abordera, au moins, tous les points des normes ISO 9001 et ISO 15189 ainsi que les processus qui
se sont révélés sensibles.

Cet audit sera mené conformément a la procédure PO-QUA-003 « Audit interne » et aboutit a un
plan d’actions. Le plan d’action est introduit sous Mantis suivant le plan établi dans FO-QUA-007.

7.2.2. Audit externe

7.2.2.1. Certification et accréditation

Pour ses programmes de certification et d’accréditation, le laboratoire s’engage a respecter les audits
prévus contractuellement et a mettre en place les actions correctives nécessaires et a vérifier
Iefficacité de celles-ci.

7.2.2.2. Autres audits externes

Le laboratoire participe également a des audits externes tels que :
e Controle de la protection incendie
e Protection de la santé du travailleur et prévention via I'IDEWE
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Lorsque cela s’avere nécessaire, un plan d’actions est développé. L'ensemble des ces documents
sont conservés et gérés par le secrétariat.

Les résultats de ces audits et I'état d’avancement des plans d’actions sont soumis a la revue de
direction.

7.2.3. Les contrdles externes

Le laboratoire prend part a I'évaluation externe de la Qualité. Les résultats de ces contréles sont
conservés par la cellule qualité ou les techniciens concernés suivant le type d’évaluation. Ils sont
analysés en vue d'améliorer les techniques (s’il y a lieu).

7.3. Revue de direction

Une fois par an, le laboratoire réalise une revue de direction régie par la procédure PO-QUA-006 afin
de s’assurer que son systeme qualité est toujours approprié et efficace.
Elle prend en compte, au minimum, les éléments suivants :
a) Le suivi des revues de direction précédentes
b) L'avancement des actions correctives et préventives
c) Le rapport du personnel d’encadrement
d) Les résultats d’audits internes récents
e) Les évaluations réalisées par des organismes externes
f) Les résultats des évaluations externes de la qualité et des comparaisons inter-laboratoires
g) Leschangements en termes de volume et de type de travail
h) Le retour d’information « client »
i) Lesindicateurs qualité
j) Les non conformités
k) La surveillance des délais d’exécution
I) Les résultats des processus d’amélioration continue
m) L’évaluation des fournisseurs

Le but de la revue de direction est d’introduire les changements et les améliorations nécessaires c’est
pourquoi, les résultats de la revue sont incorporés dans un plan d’actions qui détermine les acteurs

et les délais de réalisation.

Les conclusions de la revue de direction sont communiquées a I'ensemble du personnel.

7.4. Amélioration continue

L’objectif final du systtme de management de la qualité est 'amélioration continue. Le laboratoire
s’efforce d’atteindre cet objectif par les moyens suivants :

e Etablir, analyser et exploiter les indicateurs

e Etablir et poursuivre des plans d’actions = PAG

e Communiquer le plus efficacement possible avec I’'ensemble de son personnel.

8. LOCAUX ET CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

8.1. Gestion des locaux

Le laboratoire veille a disposer de locaux aménagés de maniére a :




Y g Manuel qualité

Mise en application : Version : Fichier :

29/01/2021 03 MQ-QUA-001

Rédigé par : Vérifié par : Approuvé par :

RL AR AR

Manuel qualité Page 15de22

e Garantir un espace et un environnement permettant d’assumer la charge de travail et les
exigences des appareils utilisés (en harmonie avec les recommandations du fabricant).

e Assurer la maitrise des températures dans les zones de travail (PO-METR-01).

e Minimiser le risque de blessure et de maladie professionnelle via une procédure de sécurité
et hygiéne (PO-LG-001).

e Assurer le confort, I'intimité et la sécurité des collaborateurs (locaux climatisés, évacuation
adaptée des déchets (PO-TECH-004), toilettes, etc.).

e (e que I'environnement n’influence pas la qualité de I'analyse (maitrise de la température,
vibration, éclairage, circuit no-break, sur pressurisation etc.)

e Séparer les activités incompatibles (plateau technique, secrétariat, informatique, etc.)

e Prévoir des zones de stockage adaptées a chaque élément (plan des locaux AN-LG-005)

e Controler les acces (utilisation de mots passe pour les systémes informatiques PO-LG-004)

e Garantir la propreté en définissant les exigences de nettoyage des locaux, des plans de travail
(IN-LG-001) et matériel de laboratoire (présent a chaque poste en fonction du matériel)

e Eliminer les déchets selon la procédure PO-TECH-004.

8.2. Gestion des températures

La température a un impact plus ou moins important sur la qualité finale de I'analyse notamment
lors de la conservation pré et post analytique des prélevements. Elle a également une influence sur
certains réactifs.

Afin de garder la température sous controle, le laboratoire utilise la procédure PO-METR-001 et
vérifie de cette maniere que les exigences de température sont rencontrées dans toutes ces phases

critiques et ce, aussi bien dans les enceintes thermiques que pour I’environnement.

Tout dépassement fait I'objet d’un examen critique, documenté par les personnes concernées et
responsables, en fonction de sa durée, de son amplitude et de I'impact clinique.

Les enregistrements sont conservés par le département qualité.

9. LA GESTION DES RESSOURCES HUMAINES

L'organigramme général du laboratoire (AN-RH-003) décrit ci-dessous est complété par un
organigramme nominatif (AN-RH-001) et une liste du personnel (AN-RH-004).

Les descriptions de fonctions qui décrivent les qualifications et les responsabilités pour chaque
catégorie sont décrites dans le document (AN-RH-005). Il reprend notamment le role et les
responsabilités de la direction technique et du responsable qualité.

Le mode de recrutement est réalisé suivant la procédure PO-RH-001. Le laboratoire prend en charge
la gestion des formations et du maintien des compétences (PO-RH-001). Afin de s’assurer que les
objectifs de formation définis (FO-RH-002) sont atteints, le laboratoire réalise des évaluations au cas
par cas et tient a jour un passeport de formation (FO-RH-001-xxx).

Le personnel du laboratoire est indépendant de toute pression et s’engage a respecter la
confidentialité (FO-RH-004).
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10. LA GESTION DU MATERIEL

Figure 2 : organigramme

10.1. La gestion du petit matériel

Les balances (PO-METR-003), les pH-meétres (PO-METR-004), les pipettes (PO-METR-002), les
centrifugeuses (PO-LG-003) et le petit matériel sont utilisés suivants leurs documents spécifiques,
disponibles a proximité du matériel et sur le site intranet. Les maintenances et les contréles requis
sont enregistrés et conservés au poste de travail ou dans le bureau de la cellule qualité.

10.2. La gestion des analyseurs

Pour la réalisation de ses analyses, le laboratoire s’engage a utiliser les techniques et les appareils
reconnus par les bonnes pratiques professionnelles. Ses choix sont déterminés par la direction et les
différents intervenants concernés.

Les critéres de sélections peuvent étre les suivants (liste non exhaustive) :

o Nombre d’analyses

e Rythme

e Types de technologie utilisée

e Evolution

Prix

e Configuration

Conseils émis par d’autres utilisateurs

Qualité du service (également aprés-vente)
Support scientifique

Le dossier complet est conservé par le responsable du département concerné. Une liste des
matériels se trouve en AN-LG-001.

Avant la mise en route du matériel, le laboratoire s’engage :
o Aformer le personnel concerné par I'utilisation des appareils
e Aidentifier et utiliser le matériel selon la procédure PO-LG-002
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e A démontrer que le matériel est capable d’atteindre les performances requises par
I'intermédiaire de la procédure de validation AN-TECH-001

e A mettre en place et a maintenir un programme d’étalonnage et de contrdle interne.

e A établir et a maintenir un programme de maintenance conformément aux préconisations du
fabricant. Toutefois le laboratoire peut adapter ce programme en fonction de son expérience
de I'analyseur et des résultats des controles internes.

e A enregistrer toutes ces données

Pendant I'utilisation du matériel, le laboratoire s’engage :
e Afournir les diverses instructions de travail
e Alaisser I'utilisation des appareils uniguement aux personnes habilitées
e A maintenir les conditions de sécurité
A éliminer les déchets conformément aux réglementations en vigueur
A enregistrer les pannes sous Mantis avec le numéro de ticket sur le formulaire FO-LG-007
A identifier clairement les appareils défectueux (AN-LG-003 ou AN-LG-004)
e Aexaminer 'impact d’un éventuel défaut d’appareillage sur les analyses antérieures
e A décontaminer I'appareil (ou le faire décontaminer) avant réparation ou mise hors service
e A protéger les données se trouvant a bord

10.3. La gestion des ressources informatiques

Le laboratoire utilise un SIL maison dont il assure la gestion. L’'ensemble des documents nécessaires
au paramétrage et a l'utilisation sont repris sur I'intranet (onglet secrétariat).

Les « petits appareils » informatiques (PC, automates, etc.) sont documentés aux différents postes de
travail ou via l'intranet.

Le laboratoire s’engage a garantir la confidentialité et I'intégrité des données informatiques.

11. SERVICES EXTERNES ET APPROVISIONNEMENTS

Le flux représentant les achats est repris sur le document FL-LOGI-001.

Le laboratoire utilise la procédure générale des achats PO-LOGI-001 pour la commande et la
réception des réactifs, des disposables dont il a besoin et qui ont une influence sur la qualité finale
du résultat.

Conformément a cette procédure, I'achat est vérifié par les personnes habilitées avant toute
utilisation. D’autre part, l'utilisation des contréles internes (lorsque ceux-ci sont présents) apporte
un complément d’information sur la conformité de I'approvisionnement.

Il existe également un contrdle de l'inventaire des fournitures et de tracabilité des lots grace au
programme Qualistock dont I'utilisation est décrite en IN-LOGI-001.

La liste des fournisseurs approuvés est aussi disponible dans le logiciel Qualistock.
La sélection et I'évaluation des fournisseurs s’effectuent selon la procédure PO-LOGI-002. Les

commandes non conformes sont enregistrées en appliquant la procédure de gestion des
réclamations et des non conformités (PO-QUA-002) en utilisant Mantis.
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L’évaluation globale des fournisseurs est analysée une fois par an en revue de direction. Il existe une
liste des contrats de maintenance en AN-LOGI-002.

12. LA PHASE PRE-ANALYTIQUE

Le flux général de I’activité du laboratoire est décrit dans le document FL-QUA-001.

12.1. Le recueil des prélevements

Le recueil des prélevements est repris sur le document PO-TECH-001.

Le prélevement arrive au laboratoire (via le coursier, la poste, le patient, etc.). Le technicien
réceptionne les échantillons, veille a ce que toutes les données administratives nécessaires a
I'encodage du patient dans le systeme informatique soient présentes. Il s’assure de la conformité de
I’échantillon en vue de I'analyse.

Les prélevements et les demandes y afférentes sont identifiés de maniere univoque et sont
acheminés vers les trois flux techniques (FL-TECH-001 : Flux floculation, FL-TECH-002 : Flux oligo-
éléments, FL-TECH-003 : Flux sous-traitance) et le secrétariat (IN-SECR-001) pour le traitement des
données administratives du patient.

Si des problémes de transports surviennent, c’est le tri qui est en charge du signalement via
I'instruction le systeme Mantis.

Les prélevements non conformes sont enregistrés dans le systéme Mantis et traités statistiqguement
par la cellule qualité.

C’est le secrétariat qui a la charge de I'archivage des demandes (IN-SECR-007).

12.2. Analyses transmises a des laboratoires sous-traitants

C'est au moment du tri que I'on repere les analyses a sous-traiter suivant la liste AN-TECH-002
« Liste des analyses a sous-traiter »

Les prélevements sont préparés et transportés vers les laboratoires sous-traitants selon PO-TECH-
002. Le transport s’effectue de maniére a garantir les régles de sécurité et de confidentialité.

Les dossiers sous-traités sont repris sur le formulaire FO-TECH-001 qui permet de suivre les délais de
sous-traitance.

C'est le secrétariat en coordination avec le plateau technique qui se charge de contrdler que les
délais de réponse restent acceptables.

Les laboratoires sous-traitants sont choisis par les responsables du laboratoire sur base des criteres
suivants (au minimum):

e Réputation de I'établissement ou laboratoire de référence

e (Capacité aréaliser I'analyse

e Délai de réponse

e Qualité de I'interprétation

o Absence de conflit d’'intérét

e Accrédité ISO 15.189 si I’'analyse sous-traitées doit répondre au critére d’accréditation

Dés lors, le laboratoire est intégré dans la liste des laboratoires sous-traitants agréés AN-TECH-002.
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Les résultats des analyses sous-traitées sont envoyés par le secrétariat suivant I'instruction PO-TECH-
002.

Les sous-traitants sont évalués une fois par an par la direction, notamment sur la performance en
termes de délais. Les autres dysfonctionnements sont enregistrés comme une non-conformité

interne. Les enregistrements sont conservés par la cellule qualité.

L’évaluation des sous-traitants passe en revue de direction une fois par an.

13. LA PHASE ANALYTIQUE

13.1. Réalisation des analyses

Les analyses sont réalisées sur les différents automates suivant les instructions disponibles aux
postes de travail dans les classeurs appropriés (voir procédure de gestion documentaire) et dans
I'intranet.

Les techniques analytiques utilisées sont conformes aux préconisations du fabricant et validées en
interne suivant la procédure AN-TECH-001. Toutefois si |'utilisation s'écarte de ces préconisations le
laboratoire valide et documente la technique de maniére plus approfondie sous la responsabilité de
la direction.

La technique utilisée peut étre communiquée par la direction au prescripteur si celui-ci en fait la
demande.

13.2. Controdles internes (QCI) et validation technique

Les contrOles internes au laboratoire permettent d’estimer la qualité des résultats rendus.
L'utilisation des contréles internes est liée aux bonnes pratiques de laboratoire et est construite sur
les recommandations nationales et internationales (Firmes, Organisation, Westgard, etc.)

Comparé aux valeurs cibles et aux limites acceptables, le controle interne permet :
e De valider la calibration
e De s’assurer de la précision et de I’exactitude de la méthode
e De détecter une éventuelle dérive du systéme analytique

Tout écart des valeurs obtenues par rapport aux cibles fixées donne lieu a une documentation de
I'événement et de l'action corrective ainsi qu’une revue approfondie de la série par I'équipe
technique afin d'évaluer si I'impact clinique est significatif. Dans ce cas les analyses seront répétées.

Les valeurs de ces contrbles internes sont également traitées statistiquement par des organismes
extérieurs.

L'exploitation des données permet au laboratoire de comparer ses performances par rapport a
d'autres laboratoires utilisant la méme technique ou une technique différente. La liste de ces
différents controles est consultable au laboratoire (fardes statiques vertes — chapitre QCl).

La validation technique est réalisée par le technicien qui pratique I'analyse.
Elle repose sur l'acceptation des valeurs de contrdles internes encadrant les séries d'analyses.
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Les régles de validation technique définie par la direction sont décrites dans les procédures
concernées.

13.3. Validation biologique

La validation biologique est effectuée sous la responsabilité du directeur médical du laboratoire. Elle
s'effectue par l'intermédiaire du systeme informatique qui contient les régles de validation
biologiques (PO-LG-008).

C'est uniqguement aprés cette validation biologique que le résultat peut étre édité sur papier officiel.

14. LA PHASE POST-ANALYTIQUE

Aprés I'analyse les prélévements sont conservés dans des conditions optimales (PO-TECH-003) avant
la destruction suivant la réglementation sur la gestion des déchets (PO-TECH-004).

15. LA COMMUNICATION DES RESULTATS

Les résultats sont disponibles par voie électronique sur le site web sécurisé deés la validation
biologique.

Apres validation biologique, un protocole écrit est toujours adressé au prescripteur avec
éventuellement une copie a un confrére et/ou au patient.

Les résultats sont étre communiqués aux prescripteurs suivant la procédure IN-SECR-005.
Exceptionnellement, des résultats peuvent également étre communiqués par fax ou par mail sur
demande du prescripteur. Le nom de la personne qui a communiqué le résultat est enregistré (/N-

SECR-005).

Si un protocole est modifié, une mention indiquera clairement que ce rapport est rectificatif.

16. Tableau de correspondance Manuel Qualité avec ISO 15189 :2012

‘ Manuel qualité Norme 1SO 15189 : 2012
2. Domaine d’application 1. Domaine d’application
4.. Informations relatives au laboratoire 4.1. Responsabilité en matiere d’organisation et

de management
4.2. Systéme de management de la qualité

4.3. Services offerts 4.4 Contrats de prestations
4.7. Prestations de conseil
5. Politique et objectifs qualité 4.2. Systéme de management de la qualité
6. Maitrise de la documentation et des 4.3. Maitrise de documents
enregistrements 4.13. Maitrise des enregistrements
7. Gestion des réclamations, des 4.8. Traitement des réclamations
dysfonctionnements et des axes d’amélioration 4.9. Identification et maitrise des non-conformités

4.10. Actions correctives
4..11. Actions préventives
4.12. Amélioration continue

7.2. Evaluation de la qualité 4.14. Evaluation et audits

5.6. Garantie de qualité des procédures analytiques

7.3. Revue de direction 4.15. Revue de direction
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7.4. Amélioration continue

4.12. Amélioration continue

8. Locaux et conditions environnementales

5.2. Locaux et conditions environnementales
5.3. Matériel de laboratoire

9. La gestion des ressources humaines

5.1. Personnel

10. La gestion du matériel

5.3. Matériel de laboratoire, réactifs et
Consommables

11. Services externes et approvisionnement

4.6. Services externes et approvisionnements

12. La phase pré-analytique

5.4. Procédures pré-analytiques
4.5. Analyses transmises a des laboratoires sous-
traitants

13. La phase analytique

5.5. Processus analytiques
5.6. Garantie de qualité des procédures analytiques

14. La phase post analytique

5.7. Processus post-analytique

15. La communication des résultats

5.8. Compte-rendu des résultats

17. Tableau de correspondance ISO 15189 :2012 avec Manuel Qualité

' Norme ISO 15189 : 2012
1. Domaine d’application

Manuel qualité
2. Domaine d’application

4.1. Responsabilité en matiére d’organisation et de
management

4. Informations relatives au laboratoire

4.2. Systéme de management de la qualité

4. Informations relatives au laboratoire

5. Politique et objectifs qualité

4.3. Maitrise de documents

6. Maitrise de la documentation et des
enregistrements

4.4. Contrats de prestations

4.3. Services offerts

4.5. Examens transmis a des laboratoires sous-
traitants

12.2. Analyses transmises a des laboratoires sous-
traitants

4.6. Services externes et approvisionnements

11. Services externes et approvisionnement

4.7. Prestations de conseil

4.3.3. Prestations de conseils

4.8. Traitement des réclamations

7.1. Gestion des plaintes et des non-conformités

4.9. Identification et maitrise des non-conformités

7.1. Gestion des plaintes et des non-conformités

4.10. Actions correctives

7. Gestion des réclamations, des dysfonctionnements
et des axes d’amélioration

4..11. Actions préventives

7. Gestion des réclamations, des dysfonctionnements
et des axes d’amélioration

4.12. Amélioration continue

7.4. Amélioration continue

4.13. Enregistrements qualité et enregistrements
techniques

6. Maitrise de la documentation et des
enregistrements

4.14. Audits internes

7.2. Evaluation de la qualité

4.15. Revue de direction

7.3. Revue de direction

5.1. Personnel

9. La gestion des ressources humaines

5.2. Locaux et conditions environnementales

8. Locaux et conditions environnementales

5.3. Matériel de laboratoire, réactifs et
consommables

10. La gestion du matériel

5.4. Processus pré-analytiques

12. La phase pré-analytique

5.5. Processus analytiques

13. La phase analytique

5.6. Garantie de qualité des procédures analytiques

13. La phase analytique

5.7. Processus post-analytique

14. La phase post analytique

5.8. Compte-rendu des résultats

15. La communication des résultats
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18. Historique du document

Version Raison de modification

1 Premiére édition

2 Passage a I'|SO 9001:2015

3 Mise a jour de la politique qualité

Tableau de correspondance MQ,/ 1SO 15189 :2012
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