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. OBJET

Le Systeme informatique ou SIL a été congu afin de garantir la tracabilité des échantillons et faciliter 'accés
aux informations des patients et éditer les résultats dans les délais convenus et de les sécuriser.

Il. DOMAINE D’APPLICATION

Le présent manuel sapplique sur les tous prélevements PCR effectués & Genethical ou envoyés par ses
partenaires

IIl. REFERENCES

] Systéme Informatique ou Systéme d’Information ? - (itsocialfr) Article
] Introduction aux systéemes d'information, cours PDF & télécharger gratuitement (marketing-etudiant.fr)
] Normeiso 15189
4] Manuel MAN-001-V01
]11SO 27001 : norme définissant les exigences relatives a un Systeme de Management de la Sécurité de
Information (SMSI).année

IV RESPONSABILITE

Responsable IT ou son intérim Genethical : Création, mise a jours, validation des méthodes,
resolutlon des incidents technique et maintenance.
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2. Equipe IT de Genethical, service qualité Genethical : Rédaction, vérification et validation du
présent manuel.

3. Délégués du laboratoire Genethical Diffusion de la version papier

4. Partenaire : suivi et application du présent manuel

5. Personnel technique de Genethical : suivi et application du présent manuel
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V. ABREVIATIONS

ISO : Organisation internationale de
normalisation

V : Version

MAN : manuel

SIL : Systeme de l'information du
laboratoire

Sl : Systeme d'information

V1. DEFINITIONS

e Actifs eninformatique : Tout systeme d'information,
matériel informatique et de télécommunications,
logiciels, progiciels, listes, banques de données
et informations (textuelle, sonore, symbolique ou
visuelle) placées dans un matériel informatique ou
sur un média informatique et/ou électronique, tel que
des systemes de courrier électronique et autres.

e Systeme d'information S| : est I'ensemble des
actifs matériels de I'lt (équipements —logiciels ...),
et actifs humains (gestion, suivi et application des
procédures, et processus).

e SIL : logiciel spécialisé dans la gestion de
I'information au laboratoire, il assure la tracabilité
de tout le processus d'analyses biologiques (de la
phase pré analytique & la phase post analytique)

e Iso 15189 : Norme internationale qui spécifie les
exigences de qualité et de compétence propres aux
laboratoires de biologie.

e Processus : Mécanisme, déroulement logique
(Opérations) de faits dans le temps aboutissant & un
résultat, évolution.

IT: Les technologies de I'information

(ou IT pour Information Technology)
désignent I'usage des ordinateurs, du
stockage, des réseaux et des appareils,
des infrastructures et des processus
pour créer, traiter, stocker, sécuriser et
échanger toutes sortes de données
électroniques.est 'ensemble des actifs
matériels et logiciels de I'entreprise ayant
pour vocation & automatiser le traitement
de l'information.

e Procédure : Ensemble des régles ou instructions
corrélées & appliquer pour atteindre un objectif.

e ISO 9001 : norme du management de la qualité
organisationnelle au sein de tout type de structure.
La certification ISO 9001 consiste & apporter la
preuve qu'un systeme d'amélioration continue.

o Plateforme : ensemble de services sur lesquels
reposent les programmes informatiques ou
applications pour exécuter des opérations standards.

e Un code-barres ou code & barres : Codification
numérique ou alphanumérique (chiffre /lettre),
codifiant les échantillons ou PCR MTV, sous forme
d'étiquette blanche de longueur x et largeur v, la
codification est représentée par une Partie non
variable et variable partie variable voir figure N° x

Genethical génére les codes G barres spécifique
pour chaque partenaire et Chaque échantillon est
codifié obligatoirement par un code & barre



PARTENAIRE GENETHICAL MAN -002 -V01

Genethical’ MANUEL D'UTILISATION DU SIL CREATION : 09/05/2023

VII. CONTENU

VII.1DESCRIPTION DU CONTENU DU MANUEL :

Le présent manuel est destiné aux utilisateurs de la plateforme (personnel de Genethical et ses partenaires),
son réle principal est de guider le personnel a la bonne ['utilisation du SIL

Le document est identifié comme suit :

Comporte un cartouche présentant les informations suivante : le nom de I'organisation, le nombre et le code
sigle, la date de mise & jour, la numérotation des pages.

VII. GESTION DES KITS DE PRELEVEMENTS ET DES CODES A BARRES

Les MTV ou kit de prélevement sont fournis par Genethical, ils sont remis systématiquement avec les
étiquettes codes G barres, des étiquettes additives réservées en cas d'erreur ou d'impossibilité de validation
des codes

VII.2PRESENTATION DU SIL DE GENETHICAL :

VII.2.1 LE CONCEPT DU SYSTEME D’'INFORMATION, SIL OU (PLATEFORME)

C'est un outil informatique permettant la communication entre Genethical et ses, partenaires a travers une
base de donnée. Il représente I'ensemble des éléments participant & la gestion du processus pré analytique
et post analytique (enregistrement des patients, gestion des MTV, diffusion des résultats)

VII.2.2 LES PROCEDURES GEREES PAR LE SIL :

e Phase pré analytique

e Gestion des kits de prélevements et code a barres
¢ Phase analytique réservé au laboratoire

¢ Phase poste analytique (diffusion des résultats)

VI12.2.1 PHASE PRE ANALYTIQUE : ‘

VII.2.2.1.1 Accueil et enregistrement des patients sur la plateforme :

1. Outils : PC /imprimante /connexion internet

2. Patient : demandeur de test PCR , doit obligatoirement se présenter avec une piece d'identité
3. L'agent d'accueil : le SIL attribut une session sécurisée a chaque utilisateur correspondant d ses
prérogatives et responsabilités
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EXPLICATION DU FRAMEWORK

PARTIE TABLEAU DE BORD::

e Comporte la partie statistique des prélevements.
Données::

e Comporte les détails d'analyses des patients

e Si on clique sur analyse on trouvera & droite de I'écran...

o by e a @ B - - - 0N
4 &) - B T .o 4 080 putt g eIyt - - ' » e S :

- ‘ow -
(e

s © Cav B i 1 Gien - U ——
T
O

FLAA000000 ) Cow B I SH11LVW022) - -
T
rcn

188 0 Corw i ] - -
i»
"

L L DOO000NN Core e 1T 211200009 -t vl v

4 ™

~

J1 1 20000008, € woim —a—m— L2 111000082 - —
L]
L]

JLLL 00000004 Covia e dmC AT S211000000 -~ .
T
oA

211400000043 HEHEEEE  Cave masnanre $311000%3%1 - —-
i
o




Q\-
B\d PARTENAIRE GENETHICAL MAN -002 V01

Genethical’ MANUEL D'UTILISATION DU SIL CREATION : 09/05/2023

LE CARTOUCHE DE COMPOSE DE COLONNE

e |d : comporte le numéro d'analyse

e Date : Représente la date et heure d’enregistrement du patient
e Type : type d'analyse

o Motif : La raison de 'analyse

e Prélevement : comporte le code barre de I'échantillon du patient
e Payement : statut payement

e Etat : Précise le statut du prélevement selon plusieurs états

ETAPES A SUIVRE :
Enregistrement
L ] - .. 8N
3 - gre— « U8 3
A 1. Connexion au site web
@ Genethical® Figure
[ e
= == ' 5 - - .
(.} — — - .
) - 9 3
@ 2. Aller dans le champ
analyse
Figure
3 169 500
3
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. 3.Chaisir le type d’analyse
Figure

4.Ajouter un MTV avec un
code barre
Figure

Questiocnnare

v 5. Répondre aux
questionnaires
Figure

Contexte dpnnmealogenm
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ACCHSE: Qirestenant A woi
résuliats
o ligne en scansant cr OR code
ou via 1o Lien

palisat geasthical cas
eID : 211100000082

Patiente (FEMIRIN) :

6. Remplir le champ du
payement
Figure

7. Confirmer 'analyse
Figure

8. Imprimer un recu de
payement
Figure

13/07/199 (30 ans)
Paiesent
Régle : 3 666,00 DA

Dote : 02/11/2021 & 20:39

ID Prélev. 52111000992
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SUIVI DU STATUT DES PRELEVEMENTS

e Plusieurs états sont possibles d'ou :

Définition des Statuts :

e Attente du BL : prélevement prét chez les partenaires

e Attente de collecte : le partenaire attend le chauffeur pour venir chercher les échantillons
e En route : le chauffeur a récupéré les échantillons.

e Réceptionné : I'échantillon a été réceptionné au laboratoire par les biologistes

e Extraction : I'échantillon est en extraction et donc il est inclut dans un Run.

e Amplification : I'échantillon est en amplification

e Interprétation : le résultat est interprété par les spécialistes

e Prét : Résultat final prét et peut étre remis au patient.

e Imprimé : le résultat a été imprimé

e Remis : le résultat a été remis au patient

e Ré-Analyse : probleme dans le résultat, il doit donc étre refait

e A-cellulaire : Un prélévement acellulaire désigne un échantillon dépourvu de cellules et contenant une
quantité insuffisante de matériel génétique.

e Annulé

e Perdu

e [nconnu

REMISE DES ,RESULTATS : PHASE POST-ANALYTIQUE
ETAPES A DETAILLER AVEC LA FIGURE

e SI STATUT PRET

JAV2021 PCR Cong iy
£ 11100000078 4 $2111000103 G recT

» SELECTIONNER ACTION

e PUIS IMPRIMER COMPTE RENDU
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2 Ay o agiguull pan ‘,
> LASORATOIRE DE BIOLOGIE MOLECULARE —.__.
Genethical MOLECULAR BIOLOGY LASORATORY e Pt

COMPTE RENDU D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE

Examen PCR Quantitative

Ovon, le: 02/M/2021

Informations du patient
Nom / Surnavs / aall Pasepon / Paispcn / guddl j3
143208844
F'i",x'l_._ / Gven ¢ Qe s ;l_uLl
Dawe de nassanca J/ Do of bath / s i
o

08/03/1956 (&5 ors) A
Skooa / Gancdar / il
FEMININ i 2Mo0000072

Détails du prékvement

Tyoa Nasopharyngé

Effocuté par Genethicol® - & domidie
Daw 02/1N/2021 41547
Résunats

Ty darran Recherche ’ARN du Coronavirus SARS-CoV2 par RT-qPCR
Thér Moyl Applied Bicaystems QuantStudio™ 5 Redl-Time PCR Systemn

Kt RT-oPCA Noved Coronavinus (2019.0CoV) Nudeic Add Diognastic PCR Kk -
Gén e obies N ORFlob
NEGATIF NEGATF
I Exomen par RT.QPCR du SARS-.CoV2 (Covid-19) Négatit.
Da 02/1/2021 & 2023 | ——

T

PFroticien Spédaliste

Abdelaziz Mohammed

DIOC 1 CIE IR0 31 O
Note : Saul Fechon tlion redu au Iaboraiore ast soumis & landiyse DIOC CLALE Sl Ml avt

% el ' etk oo / Emal corescroeretncacom / Tel - <20 40 300 068
A W R Jone dAcYwas 101 Gx B0 Oron Algesa
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