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ARDPHE : Association Régionale de Dépistage des Handicaps de I'Enfant
CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CME : Commission Médicale d’Etablissement

COFRAC : Comité Frangais d’Accréditation

COPIL: Comité de Pilotage

CRUQPC Commission des Relations avec les Usagers et de la Qualité de la Prise en Charge
DG : Direction Générale

DIFSI : Direction des Finances et des Systémes d’Information

DRH : Direction des Ressources Humaines

DAM : Direction des Affaires Médicales

EEQ : Evaluation Externe de Qualité

EHPAD : Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
GEF : Gestion Economique et Financiére

HAS : Haute Autorité de Santé

SLD: Soins de Longue Durée
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SMQ : Systéme de Management de la Qualité
SSR: Service de Soins de Suite et de Rééducation

REFERENTIELS APPLICABLES

LBM MAQ 01 - version n°08

Norme NF EN ISO 15189 version 2012

Norme NF EN ISO 22870

SH REF 02 : Exigences pour I'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189
SH REF 08 : Expression et évaluation des portées d’accréditation

Les derniéres versions

20/07/2022 08 ajout des EBMD

intégration de la cartographie documentaire

MAJ organigramme

06/03/2020 07 mise a jour :

-des organigrammes gouvernance, simplifié et d'encadrement
-des noms des cadres

09/09/2019 06 Mise a jour des organigrammes

Création du lien vers la politique qualité

Mise a jour de la cartographie des processus,

Suppression des données redondantes concernant les processus et de la notion de macro processus

24/05/2017 05 Mise a jour Politique Qualité 2017 et changement de structure de pilotage du SMQ

Pilotage par processus

19/05/2016 04 Mise a jour de la politique qualité 2016 et ajout de points processus

25/06/2015 03 Mise a jour de la politique qualité 2015 et revue des différents processus pour mise a jour des

informations.

30/04/2014 02 Mise a jour de la gouvernance du pble

Mise a jour de la politique qualité

Informations complémentaires liées au déploiement du SMQ
30/08/2013 01 Création du document
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PRESENTATION DU LABORATOIRE

Le CHU de RENNES est un établissement public de santé constitué de 5 sites implantés dans la ville avec une capacité de
1628 lits et 226 places répartis sur les activités de médecine, chirurgie, gynéco-obstétrique, SSR, SLD et EPHAD. I
s'organise autour de 12 péles hospitalo-universitaires et de 10 directions fonctionnelles pilotées par la Direction Générale.

Le laboratoire du CHU de RENNES est basé sur 2 sites : I'hdpital Pontchaillou et I'hépital Sud. Il est constitué du pble
Biologie et il est associé au pdle « Femme-Enfant » pour I'activité du laboratoire de Biologie de la Reproduction.

Le pdle Biologie est structuré en 10 services déclinant les spécialités nécessaires a la bonne prise en charge des examens
demandés, I'un des services assure les activités d’anatomie et cytologie pathologique. Des plateformes transversales
permettent également de partager le matériel et les ressources sur les techniques d'innovation.

Le directeur du laboratoire est le chef de pole, le Pr Jean-Pierre Gangneux. Sa suppléance est assurée par I'un des chefs
de services du pdle Biologie. Le suivi des suppléances est disponible pour le personnel concerné.

L'activité du laboratoire s'articule autour de 3 missions principales :
v’ Assurer les activités de Biologie Médicale depuis le prélévement jusqu’au rendu de résultats pour 'ensemble des
demandes qui nous parviennent de la part des patients et des services de soins tant internes qu’externes
v" Apporter une formation de qualité en biologie médicale et en anatomie cytologie pathologique
v Réaliser des activités de recherche pour le bénéfice des patients, des cliniciens et des partenaires externes

Une garde de biologie assure la continuité du service 24h/24 pour les examens urgents en Biochimie, Hématologie,
Bactériologie, Virologie et Parasitologie sur les 2 sites analytiques (hors virologie/parasitologie assurée uniquement a
Pontchaillou).

Le laboratoire assure également des activités d’Anatomie et Cytologie Pathologique, de Biologie Délocalisée, des activités
d’hygiéne hospitaliére, des activités de biologie médico-légale ainsi que des activités de biologie humaine dans divers
domaines.

Depuis octobre 2013, le laboratoire de biologie du CHU de Rennes assure les prestations de biologie médicale des

établissements suivants : le Pole de Gériatrie Rennais (PGR) situé sur la commune de Chantepie et la clinique Saint-Yves
a Rennes.
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Gouvernance et structures du Pdle Biologie

LBM MAQ 01 - version n°08

LBM EN 000433 Organigramme de Gouvernance du Pdle Biologie

Directeur médical . Pr J.-P. Gangneux Directeur délégueé :
Cadre supérieure : Mme F. Preville Mme L. Robitaille
Cadre administratif : Mme V. Druillet Directeur des soins :
Responsable qualité : Mme S. Barguisseau Mme M. Coulaud
Comité Exécutif médical Comité Exécutif d'encadre ment »
(Chefs de service) (Cadres) P

Conseil de pdle [ Revue de Direction

10 services + 1 laboratoire d'urgence

- Immunologie, thérapie cellulaire et hématopoiése PrK. Tarte

- Hématologie cellulaire, hémostase bioclinique : PrT. Fest

- Génétigue moléculaire et génomique : Pr M-D Galibert

- Cytogénétique et biologie cellulaire : Pr M-A. Belaud Rotureau
- Anatomie Cytologie Pathologique : Pr N. Rioux-Leclercg

- Biochimie-toxicologie : PrC. Bendavid

- Pharmacologie : PrE. Bellissant

- Bactériologie-Hygiene hospitaliére PrV Cattoir

- Virlogie : PrV. Thibault

- Parasitologie-Mycologie : PrJ.-P. Gangneux

Laboratoire d'urgence de I'hpital Sud : Dr M. Pawlowski

—_—T

Processus

1 -Manager le laboratoire : Pr.-F Gangrewx, Mme F. Preaville

2 -Piloter et améliorer le SMQ - Mme § Baguissesu, Or N
Colet, Mme N Bemard

3 -Préanalytique : Or N Coller, Mme N Carayon

d -Analytique : Or C. Pastoret Or M. Roper

5 -Postanalytique : Or M Pawsbwski Or A Comilief

6 - EBMD : Or N Collel Mme N Bemard

T -Gérer les systémes d'information : Or 0. Monnier, Or C.
Heny

8 -Gérer le matériel et les locawx : Mne £ Prewille Mr
Slome, Mme SBaqussesy,

Cellule recherche du péle biologie : Pr J.-P. Gangneux

CRB - Biobangue Pierre Rochcongar : Dr B. Turdin

SITI - Suivi immunologigue des thémpeutigues innovantes : Pr K. Tarte
MNGS - Plateforme Next Generation sequencing : Pr J.-P. Gangneux

Département de recherche translationnelle
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LBM EN 000432 Organigramme simplifié du Pdle Biologie

Organigramme structurel du Pdle Biologie
Chef de Pdle : Pr J.-P. GANGNEUX

LBM MAQ 01 - version n°08
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Organigramme d’encadrement du Pdle Biologie

LBM MAQ 01 - version n°08

Le comité exécutif d'encadrement sous la responsabilité de la cadre supérieure, Brigitte Marquis.

Il est composé de cadres de laboratoires selon I'organigramme suivant : LBM EN 000977 Organigramme d’encadrement
du Pble Biologie

Directeur déléguée au Pdle : Mme Léopoldine ROBITAILLE
Cadre administrative du péle : Mme Valentine DRUILLET

Chef de Péle : Pr Jean-Pierre GANGNEUX
Cadre Supérieur de Santé : Mme Fanny PREVILLE

Hématologie
Hémostase Thérapie moléculaire et
Hématopoitse
n"_'rh"' Service : Chef de Service =
Pr Thigery FEST ChefdeService:  PrMarie-Dominique
GALIBERT
duSantlc Pr Karin TARTE
Pascale NICOLAS
Cadre : Cadire de Santé =
LTl mhn:nscilrns Bastien LARRIEOT
BOUSSEAL
{hémastase]

C L] Cytologie Texicologie
Biokogie celulaire Pharmacologie
Eathologlpies Chef te Service
Chefde Service Chatd . Pr Claude BENDAVID Chef de Service :
Frias- Antoine e Eqreica - FrEric BELLISSANT
BELLAUD-ROTUREAy P Me3thalie RIOU- ‘Cadre de Santé -
\ETLERCG: Va3 CHARVET Cadre de Santé:
Cadre de Santé - . [hiachimie] [Florent BOUSSEALI
B3stien LARRISOT ol iy Syt Florent BOUSSEAL
Anne MARANDE {aicoiogie)

Structures Transversales du ple Biologie :

Réceplion commune
Resporsabie o UF : O Nicolas COLLET
Caddre de Sarté : Aurélie GOURET

Réception commune Microbiologie
Responsabie o UF * Or Giséle LAGATHL
Cadre de Santé - Aurélie GOURET

Cellule Qualité
Ingénieur Qualité : Sandrine BARCUISSEAL
Cadre: de Santé : Sylvie GUEFRATTE

Bactérislogie -
Hygitne
urgences sud Mycologie
Chef de Senice -
Responsatie o' UF - Chef de Senvice : Priincent CATTOIR
D Masime Fr bean-Fieme
PAWLOWSKI GANGNELIX Cadre de Santd :
Stéphane LORRE
Cadre de Santé Cadre de Santé : {bactéria)
Saphie FROY ORRE
Frédéric CHALMEL
[ropgiéme)

Exquipe de nuit
Cadwre de Santé © Aurélie GOURET

Magasin des Laboratoires
TSH : Tang LE GALL
(Chamibre Mortuaire
TSH : Tanguy ROGER

Secrétariat Médicaux
Cadre e Santé : Stéphanie FOUSSET

Virologie

Chef de Service:
PFr Vincent THIBAULT

Cackre de Santé:
Sophie GEOFFROY

Ceritre de
Ressources

Biologiques Santé

Coordinateur
Seientifigue :
O Bnsna TURLIN

Cadre de Sanké :
Anne MARANDE
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Organigramme fonctionnel du laboratoire

LBM EN 002562 Organigramme fonctionnel du péle Biologie

—>| Rattachement hiérarchique |

Chef de p6|e* ———————— — — Cadre Supérieur desanté*, = 00m--=-=---- > | Rattachement fonctionnel |

N\ R CEELTEITTITELD | 2 | Liens fonctionnels |

Ingénieur en
Biologie

Biologiste /
Pathologiste*

Cadre de santé*

Infirmiere
Interne

Technicien de
laboratoire

— ——

Aide de
laboratoire

Externe

Secrétaire

Personnel médical Personnel Non médical

* Fonction clé au laboratoire
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ORGANISATION QUALITE DU LABORATOIRE

Organisation Qualité mise en place

Les fonctions identifiées comme « fonction-clé » sont : Chef de pdle, Cadre supérieure de santé, Biologiste/pathologiste,
les cadres de santé ainsi que le réle de Responsable Qualité

Les roles et responsabilités du chef de pdle sont déclinés dans la fiche de fonction correspondante : LBM EN 002541 Fiche
de Fonction 'Chef de Péle'

Les roles et responsabilités du cadre supérieur de santé sont déclinés dans la fiche de fonction correspondante : LBM EN
002542 Fiche de Fonction 'Cadre Supérieur de Santé'

En étroite collaboration avec le chef de pdle et le cadre supérieur de santé, le responsable Qualité pilote la démarche
d'accréditation engagée par le laboratoire selon les normes NF EN ISO 15189 et 22870.
o |l participe a la définition de la politique qualité LBM EN 003045 Politique qualité du pdle Biologie et assure sa mise
en ceuvre
o |l met en ceuvre le systtme de management de la qualité pour le laboratoire selon les axes définis dans la
déclaration de politique qualité, selon les objectifs fixés lors de la revue de direction et revus lors des COPIL
Accréditation
o |l coordonne la politique de métrologie au laboratoire en lien avec I'ingénieur du service Biomédical de la Direction
de I'Ingénierie.
e Dans le cadre du dispositif d'amélioration continue (traitement des non-conformités et des réclamations,
exploitation des indicateurs qualité, suivi des améliorations et suggestions, etc.), il assure, entre autres :
- la préparation de l'accréditation
- l'organisation du SMQ en processus
- la formation « Qualité » des nouveaux arrivants au laboratoire
- I'élaboration et le suivi des plans d'actions pour I'amélioration continue
o Collaboration direct avec les directions fonctionnelles et participe aux réunions transversales des autres poles de
I'hépital en lien avec la démarche qualité
Les réles et responsabilités du responsable Qualité sont déclinés dans son profil de poste institutionnel, disponible aupres
du cadre supérieur de santé et de la cellule qualité.

Missions de la Cellule Qualité du Péle :

Préparer et proposer les plans d’actions pour le COPIL Accréditation

Alerter le COPIL Accréditation sur les difficultés rencontrées

Coordonner le groupe Qualité et interlocuteurs privilégiés des pilotes de processus

Participer aux groupes de travail transversaux, par processus

Déployer les outils d’aide a la gestion de la Qualité, en particulier tous les composantes du logiciel NORMEA
Assurer les prestations de métrologie qui ne sont pas externalisées

Organiser les audits internes

Réaliser les formations Qualité au sein du Péle

Gérer les délais pour la réalisation des actions liées a I'accréditation dans les différentes entités du pdle Biologie
Assurer la veille normative et réglementaire

Etre l'interlocuteur privilégié du COFRAC pour le suivi de I'accréditation du laboratoire

Missions du COPIL Qualité & Accréditation
B Etablir la stratégie du CHU dans sa démarche d’accréditation des activités de biologie médicale
B Assurer la mise en place des moyens nécessaires a 'accréditation des activités du laboratoire
B Revoir et valider I'organisation Qualité proposée, notamment le pilotage par processus
B Revoir et valider les plans d’actions établis dans le projet d’accréditation
B Garantir la dimension institutionnelle du projet d’accréditation du Péle Biologie
B Valider les noms des pilotes de processus

Missions des Correspondants Qualité
B Interlocuteur privilégié de la cellule qualité et des pilotes de processus
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B Participer au groupe qualité

B Diffuser des informations/décisions en lien avec le SMQ

B Assurer une dynamigque qualité dans son secteur

B Gérer 'organisation d’une réunion de service

B Remonter les problématiques/améliorations en lien avec le SMQ
ER Assurer un suivi des plans d’'actions

Missions des pilotes de processus :

Interlocuteur privilégié du COPIL, de la cellule qualité et des services pour le processus concerné

Assurer le suivi du fonctionnement du processus concerné, via la mise en place et le suivi d'indicateurs
Assurer la mise en place et le suivi d'un plan d’actions d’amélioration et correction du processus

Participer au suivi du traitement des non-conformités, des réclamations et des suggestions en lien avec le
processus

Alimenter et rédiger la matrice transversale des risques du processus

Assurer le reporting et le bilan annuel du processus durant les réunions de pilotage du processus et dans le
cadre de la revue de direction

Par ailleurs des missions transversales spécifiques sont assurées au sein du laboratoire par des personnels désignées, ces
missions sont déclinées par service dans les organigrammes des fonctions transversales. Les personnels administratifs,
techniques ou médicaux sont appelés a remplir ce type de mission.

Périmétre de I’accréditation

L’ensemble du laboratoire, y compris le service de biologie de la reproduction et I'activité de dépistage néo-natal
réglementaire, est concerné par I'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189. Tous les services de soins réalisant
en partenariat de la biologie délocalisée sont concernés par I'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189

La liste des paramétres accrédités est gérée dans le systéme documentaire qualité du laboratoire ainsi que la liste des
parameétres demandés a I'accréditation.

Depuis le 01/10/2014, le laboratoire du CHU de Rennes est accréditée par la section Santé Humaine du COFRAC selon la
norme NF EN I1SO 15189 et les régles d’application du COFRAC sous le numéro 8-3366 (site et portée disponibles sur le
site du COFRAC)

La portée d’accréditation demandée est validée par le COPIL et toute modification ultérieure suit la procédure de gestion
de la portée flexible.
LBM PO 00013 Gérer la portée flexible
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CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS

L'activité du laboratoire est déclinée en processus selon le schéma suivant (LBM FORM 00045) et la liste des procédures applicables est disponible dans Norméa

Piloter le laboratoire et son systeme de management Qualité

MANAGER le laboratoire PILOTER & AMELIORER

le systeme qualité du laboratoire

PROCESSUS REALISATION D’EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE

Examens de Biologie Médicale Délocalisée

BESOINS Patients / Prescripteurs / Préleveurs
SATISFACTIONS Patients / Prescripteurs / Préleveurs

Processus Supports de I’Activité du laboratoire

Gérer le matériel et les locaux
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Le pilotage par processus

Processus Documents associés
. LBM EN 002455 Fiche processus : Manager le
Manager le laboratoire Laboratoire

LBM EN 002520 Fiche processus : Piloter et
Améliorer le systéme qualité du laboratoire

Piloter & améliorer le systéme qualité

Pré-analytique LBM EN 002464 Fiche processus : Pré-analytique
. LBM EN 002465 Fiche processus : Réaliser une
Analytique analyse

LBM EN 002468 Fiche processus : Post-analytique

Post-analytique

Gérer le matériel et les locaux LBM EN 002451 Fiche processus : matériel et locaux
Gérer les systémes d’information LBM EN 002775 Fiche processus : Gérer les SIL

LBM EN 003491 Fiche Processus : Examen de
EBMD Biologie Délocalisé (EBMD)

Chaque fiche processus est déclinée selon un modéle : LBM FORM 00939 Modéle de fiche descriptive processus

Chaque processus dispose d'un ou plusieurs pilotes dont les missions sont déclinées dans la fiche de missions du pilote
de processus :

LBM EN 002463 Fiche de mission d'un pilote de processus

Les biologistes, cadres et ingénieurs ainsi que le chef de pdle et le cadre supérieur de santé du pdle peuvent remplir des missions de
pilote de processus.

Gestion de la documentation

| La documentation polaire est gérée selon le schéma ci-dessous :

GED - Norméa

Structure documentaire du SMQ respectant le principe de la
pyramide documentaire

Documentation annexe du Poéle Biologie

Documents codifiés et référencés de maniére univoque

Arborescence du classement : Recueil et exploitation de données et/ou d’informations utiles a
* Piloter le laboratoire I’activité des services du Laboratoire (compilation données DVM, mise 3
- Piloter F'activité du laboratoire disposition des documents en cours @ modifier ou en cours de modification
- Piloter le SMQ du laboratoire applicable a la revue documentaire Norméa, enregistrements de documents de
* Mesurer, améliorer et analyser I’activité
- Améliorer en continu le SMQ
- Gérer les non conformités et les réclamations
- Gérer les audits
- Vérification de I’enregistrement des prescriptions
- Mettre en place des indicateurs
*Gérer le Laboratoire * pale Biologie
- Gérer le matériel - Cellule qualité
- Gérer les locaux _ COFRAC
- Gérer le personnel
- Gérer les réactifs et les consommables
- Valider les méthodes

nature scientifique)

Liste des répertoires applicables :

- Partage Qualité
* Transversalité
* Non_conformités_Biologie
* Réaliser une analyse * Répertoires/serveurs déclinés par service ou secteur
- Prélever
- Réceptionner
- Analyser
- Rendre les résultats / Post-analytique
* Mettre en place une activité de recherche
- CRB — Prendre en charge des ressources biologiques
- Recherche — Formulaire/enregistrement

Documentation
fournisseurs

GED Manuels de
institutionnelle prélevement
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Emetteur : Péle Biologie
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La pyramide documentaire décrit les différents niveaux de gestion de la documentation qualité

MANUEL QUALITE j

Décrit les processus
PREVOIR

PROCEDURES

ORGANISATIONNELLES

Décrivent les activités
des processus
FAIRE

INSTRUCTIONS DE TRAVAILj

Décrivent les tdches
des processus
FAIRE

FORMULAIRES et
ENREGISTREMENTS

Servent de supports aux
Enregistrements
PROUVER

GUIDES, CONTRATS et DOCUMENTS EXTERNES

Apportent du contenant
informatif et élaboratif
INFORMER

VVVV

Chaque document suit un circuit de validation au travers d’étapes de rédaction, vérification, approbation puis publication.
Une revue obligatoire a échéance fixée est déterminée pour tous les documents.
Les documents qui ne sont plus applicables sont archivés par le logiciel.

Seule la version électronique fait foi.
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