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Documents en amont

Documents en aval

- Manuel Qualité

- PG/CBP/013 Gestion du personnel

- PG/QRE/005 Gestion des formations de I
QRE

Habilitation du personnel
- DO/PMT/801 Description d’Organisation
Laboratoire de Parasitologie-Mycologie

- PR/CBP/005 Formation Qualificatiq

- FE/PMT/801 Habilitation technicien(ne) Parasitpé

- FE/PMT/804 Habilitation technicien(ne) Sérologerasitaire (hors
d(p(oplasmose)

- FE/PMT/805 Habilitation technicien(ne) Séromdioxoplasmose

- FE/PMT/806 Habilitation technicien(ne) Sérolofpagique

N FE/PMT/807 Habilitation technicien(ne) Mycologienventionnelle

- FE/PMT/808 Habilitation technicien(ne) Mycologiavironnementale
iy FE/PMT/809 Habilitation technicien(ne) Biolod#poléculaire

- FE/PMT/810 Habilitation du technicien aux actgtdu samedi matin
- FE/PMT/816 Contrdle des connaissances "Diagndstigaludisme"

- EQ/PMT/802 Suivi de I'habilitation des technicsen

- EQ/PMT/803 Habilitation des praticiens en Pacdsgie-Mycologie

- EQ/PMT/804 Habilitation a la validation biologiget aux activités techniques
des internes en stage dans le laboratoire de Rédogge-Mycologie

- EQ/PMT/805 Habilitation des internes aux garde$drasitologie-Mycologie

1. Qualification du personnel paramédical

Pour gu’'un(e) technicien (ne) soit habilité(e) @amure de facon autonome un poste de travail dans le

service de Parasitologie - Mycologie, il d
correspondante (cf FE/PMT/801 a 810).

A. Habilitation du personnel paramédical

oit remp#s compétences décrites dans la Fiche d’Habidin

a son arrvée dans un secteur

» Pour chaque nouveau technicien

(ne) présent(e)wasscteur, une formation est assurée sous la

responsabilité d’'un(e) technicien(ne) habilité(e) Secteur (appelé « technicien référent »). Le

technicien référent est chargé de

suivre le dénoeie de la formation, qui est effectuée par lui-

méme et/ou par d’autres techniciens habilités dtese.
La durée minimum de formation est de 3 mois.

» Pour chaque technique a acquérir (cf Fiches d’'lfatidn du secteur concerné), la formation se
déroule selon les phases suivantes :

- Phase d'observation : le techn

icien observe umien habilité qui réalise la technique

- Phase de test : le technicien en formation réldisechnique, le technicien habilité observe et

vérifie les résultats

- Phase de contréle : le technicien en formationgéah technique seul, le technicien habilité
vérifie les résultats OU le technicien en formatieinle tuteur réalisent la technique en

parallele

» Les techniciens sont habilités selon les critéoegasts :
- Conformité aux résultats attendus des analysesteffes en phase de contrble (valeurs des
CQI sur au moins 2 séries et/ou résultats d’au smianalyses ou séries d’analyses effectuées
en paralléle par le technicien en formation eet#hhicien habilité).

» Les éléments de tracabilité conservés sont :
- lafiche d’Habilitation Technique (cf FE/PMT/8018&0)
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- les copies des résultats des techniques réalisgégsha&se de test ou de contrdle par le
technicien en formation (z le technicien habilité).

» A lissue de la période de formation chaque FEresiplie et validée au cours d’'un entretien, en
concertation entre le(la) technicien(ne) référere éiologiste responsable d’UF. Il est conservé
dans le dossier du technicien avec les élemertacizbilité de sa formation.

> Si le technicien n’est pas habilité a I'issue dedaiode de formation, il devra suivre une seconde
période de formation dont les modalités (duréeéevlement) découleront des résultats dé€'fa 1
évaluation. Une nouvelle évaluation sera effectubissue de cette"? formation.

» Si certaines activités du poste de travail ne past réalisées par le technicien, ces restrictions
seront indiquées sur la FE dans le champ « Comimesitalors de I'entretien.

B. Habilitation du personnel paramédical présent das un secteur depuis plus de 3 ans

» Les techniciens présents dans un secteur depuigipl@ ans sont habilités d’office.

» Les éléments de tracabilité conservés sont :
- Le(s) résultat(s) du(des) dernier(s) CQE effeciugds le technicien (si disponible)

» L’habilitation est effectuée au cours d’'un entnetevec le technicien, par le(la) technicien(ne)
référent et le biologiste responsable d’'UF a l'ailds Fiches d’Habilitations (cf FE/PMT/801 a
810), qui seront complétees et validées au coursetlentretien. Ces documents sont conserves
dans le dossier du technicien avec les élemertaciabilité.

C. Suivi de la qualification du personnel paramédial

» Le maintien de la qualification, réalisé a une fréquence annuelle est effectudep@adre de
Santé qui completera 'TEQ/PMT/802 au cours deseértrs annuels d’activité.

» Dans le cadre de sBbormation continue, le technicien participe aux formations internes
(organisées par le Laboratoire, I'Institut, le Raber 'UF QRE (cf PG/QRE/005)) et a des
formations externes réalisées sur site ou a I'exdédu CHU (cf PR/CBP/005).

Les éléments de tracabilité conservés sont lesslide présence (formations internes) et/ou les
attestations de présence (formations internes tauress).

Le technicien liste ses formations sur € dont il remet un exemplaire a jour, daté et signg,
cadre de santé lors de I'entretien annuel d’aétivit

D. Habilitation du personnel paramédical aprés un@bsence de plus de 6 mois

» Les techniciens absents d’'un poste depuis plus i sont habilités a leur retour selon les
étapes suivantes :
- Entretien avec un technicien habilité (référent)eebiologiste responsable pour informer le
technicien des changements éventuels dans le pmsterné depuis son départ et évaluer ses
besoins en formation pour reprendre son activité
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2.

Etablissement des modalités de sa formation (eatifomde ses besoins) : soit reprise de la
formation a partir de la Phase de test, soit Phlasmntréle directement

L’habilitation est effectuée sur les critéres saiga

Conformité des résultats des CQI aux résultatmdii® sur 2 séries analysées et/ou résultats
d’au moins 2 analyses ou séries d'analyses effestigh paralléle par le technicien en
formation et le technicien habilité

Les éléments de tracabilité conservés sont :

Les résultats des CQI des 2 séries analysées

L’habilitation est effectuée au cours d’'un entnetevec le technicien, par le(la) technicien(ne)
référent et le biologiste responsable d’'UF a I'ailgel’ EQ/PMT/802, qui sera complété et validé
au cours de cet entretien.

Qualification du personnel médical

A. Biologistes
Pour qu’un(e) biologiste soit habilité(e) a prendie fagcon autonome la responsabilité médicale du

diagnostic biologique au sein du Service de Paiagiie — Mycologie, il doit remplir les compétences
décrites dans la Fiche d’Habilitation corresponddot EQ/PMT/803).
La durée minimum de formation est de 1 mois.

>

Les biologistes présents dans le laboratoire dggus d’'l an sont habilités d’office (validation
des acquis).

Pour chaque nouveau biologiste présent au labogatoine formation est assurée sous la
responsabilité d’'un biologiste habilité (biologisteeférent »). Le biologiste référent est chargé d
suivre le déroulement de la formation, qui estatfée par lui-méme et par les autres biologistes
habilités du laboratoire.

Pour chaque secteur de validation, la formatiodéseule selon les phases suivantes :

Phase d’observation : un biologiste habilité exgdide fonctionnement du secteur (prise en
charge des échantillons, réalisation des analygesles modalités d’interprétation, de
validation biologique, et de rendu des résultats

Phase de contréle : le biologiste en formation @deca la validation des résultats sous le
contréle du biologiste habilité

L’habilitation est effectuée sur les critéres satsa

Concordance de linterprétation des résultats etadeonduite a tenir (communication des

résultats aux services cliniques et/ou laboratoingescripteurs, ajout d’analyses

complémentaires, validation et rendu des résulsatsiies bilans type (pathologiques ou non)

Pour le secteur sérologie Toxoplasmose, ou 2 niweuvalidation (niveaux 2 et 3) sont

appliqués, I'habilitation est précédée d’un minimden10 sessions de validation en niveau 2,
avec vérification des bilans par les biologistdsilités lors de la validation en niveau 3.

Les éléments de tracabilité conservés sont :

la fiche d’Habilitation Biologiste (cf EQ/PMT/803)
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- les numéros Molis des dossiers type complétés pbague secteur par le biologiste en
formation

» A lissue de la période de formation 'EQ/PMT/80& & rempli par le(s) biologiste(s) référent(s)

et le chef de service. Il est conservé par le eétequalité avec les éléments de tracabilité de la
formation.

B. Internes en stage dans le Laboratoire de Parasibgie-Mycologie

Formation a la validation biologique

Les internes sont habilités a valider dans lesesestdu service de Parasitologie — Mycologie deddins
la Fiche d’Habilitation correspondante (cf EQ/PMJ43.

lIs valident sous la responsabilité du Biologigisponsable d'UF.

En fonction des secteurs/analyses concernéesréa de formation est de 1 semaine a 1 mois.

» Pour chaque nouvel interne présent au laborataie formation est assurée sous la responsabilité
d’un biologiste habilité (biologiste « référentdgsigné par le responsable d’'UF.

» Pour chaque secteur, la formation se déroule $etophases suivantes :

- Phase d’observation : le biologiste habilité expdéide fonctionnement du secteur (prise en
charge des échantillons, réalisation des analygesles modalités d’interprétation, de
validation biologique, et de rendu des résultats

- Phase de contréle : le biologiste en formation ¢deca la validation des résultats sous le
contrdle du biologiste habilité

» L’habilitation est effectuée sur les critéres soiga
- Concordance de l'interprétation des résultats etadeonduite a tenir (communication des
résultats aux services cliniques et/ou laboratoingescripteurs, ajout d’analyses
complémentaires, validation et rendu des résulsatsiies bilans type (pathologiques ou non)

» Les éléments de tracabilité conservés sont :
- lafiche d’Habilitation des Internes (cf EQ/PMT/§04
- les numéros Molis des dossiers type complétés pbague secteur par le biologiste en
formation

Formation a la réalisation de taches techniques

Les internes sont habilités a la réalisation degadechniques pendant leur stage dans le lab@rgtbi
EQ/PMT/804).

» La formation technique est assurée par un techmréi&rent (habilité) pour chaque secteur.
En fonction des techniques concernées, la périederthation est de 1 semaine a 1 mois.

» Pour chaque technique a acquérir, la formatioréseute selon les phases suivantes :
- Phase d’'observation : I'interne en formation obedevtechnicien qui réalise la technique
- Phase de test : I'interne en formation réaliseetanitique, le technicien observe et vérifie les
résultats
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>

>

- Phase de contréle : l'interne en formation réalss¢echnique seul, le technicien vérifie les
résultats OU l'interne en formation et le techniciéalisent la technique en parallele

L’habilitation technique est validée selon lesérgs suivants :

- Conformité aux résultats attendus des analysesteffes en phase de contrble (valeurs des
CQI sur au moins 2 séries et/ou résultats des semlgffectuées en paralléle par I'interne en
formation et le technicien habilité).

Les éléments de tracabilité conservés sont :

- la fiche d’Habilitation des Internes (cf EQ/PMT/§04

- les copies des résultats des techniques réalisgasase de test ou de contrdle par l'interne en
formation (z le technicien).

Habilitation a la validation biologique et a la résation de taches techniques dans chaque secteur

>

Pour chaque secteur, a lissue de la période deafoon, la partie de I'EQ/PMT/804
correspondant au secteur concerné sera rempliereertation entre le technicien habilité ayant
suivi la formation technique, et le biologiste réfd. Il est conservé par le référent qualité avec
les éléments de tracgabilité de la formation.

C. Internes de garde en Parasitologie-Mycologie

>

Les internes de garde en Microbiologie sont hadslia la réalisation des taches techniques
décrites dans le EQ/PMT/805 (Habilitation des imsraux gardes de Parasitologie-Mycologie).

La formation technique se déroule au cours d'useise de formation dédiée. Pour le paludisme,
I'évaluation est effectuée par la lecture de latests (cf FE/PMT/816 Contréle des connaissances
"Diagnostic de paludisme").

Pendant les périodes de garde, les internes sbilitdsaa communiquer les résultats aux services
par téléphone, sous la responsabilité du Biologigstreinte.

Pour chaque nouvel interne prenant des gardes emoiiblogie, une formation est assurée sous la
responsabilité d’'un biologiste habilité (biologisteéférent ») et d’'un technicien habilité pour les
techniques concernées (technicien « référent »).

Les éléments de tracabilité conservés sont :
- la fiche d’Habilitation des Internes aux gardesamasitologie-Mycologie (cf EQ/PMT/804),
- lafiche de Contréle des connaissances "Diagndstigaludisme” (cf FE/PMT/816)
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