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Historique de la mise en place de la demarche
gualité

1er certification Double certification Certification

. ISO 9001 : 2008  1SO 9001 : 2015
150 9001 : 2008 NF X50-900 NF X50-900 : 2016

) 2017

Formation Qualité Inserm
(C. Bruley, M. Ferro;
cartographie des processus)

CDD Ingénieur qualité (A. Denis-Méyere):
mise en place de la démarche (certification)

Stagiaire Qualité (protocoles) -

Choix de certifier toute t’équipe ...

...et pas seulement I’activite de
plate-forme




NF X50-900

» Systeme de management integrant un SMQ 1SO 9001-
exigences pour les plateformes-technologiques en
Sciences du Vivant

» Une approche Qualité recommandée par les instances
regroupant les organismes de recherche dans le domaine
des Sciences du Vivant




NF X50-900

» Insiste sur :
— Compréhension de I'organisme et de son contexte
— Compréhension des besoins et attentes des parties intéressees
— Evaluer forces/faiblesses et opportunités/menaces

— Objectifs et plans d’actions a moyen/long terme

» Intégrer la stratégie scientifique dans la politique Qualité

» Phaser le plan d’action sur les évaluations AERES




Cartographie des processus
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La procédure R&D
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La procédure R&D

onr? oot ? COMMENT ?

Direction ‘ Accord Direction ’ e Ecrit ou oral

Montage du projet
- Définition du cahier des charges

Pilote projet

- Planification
Demande de financement Non
(soumission aux AAPs) financé
Sign a ture': du dossier par e Dossier de soumission
Pilote projet la Direction et Tutelles
Si financé l {
Réalisation du projet * Fiche Projet
Pilote / Equi Pilotage e CR Revues
ilote uipe - :
an - Travaux de recherche ¢ C“,‘h'ers de labo
e Réseau EDyP
Equipe projet Cloture du projet e CR Cléture




Les acteurs

» L'équipe projet

» Les responsables de projets scientifiques (pilotes)

» Les responsables de poles et la direction

FONCTION

RESPONSABILITES

RESPONSABLES DE PROJETS
SCIENTIFIQUES

Conception des projets: dans les lignes thématiques prioritaires et en accord aved
la direction
Financement : obtention et gestion (v compris moyens RH et CDD)

Eeéalization scientifique et encadrement de 1'équipe projet (Permanents, CDD)
Post-doc, PhDD)

Feporting
Valorisation (publications ou brevets)

EESPONSAELES DE POLE

Connaiszance des projets scientifiques de leur pdle via un dialogue permanent
avec les porteurs

Coordination de I'implication des permanents rattachés au pdle dans les differents
projets (qui et %)

Coordination des besomns MS avec les responsables techniques des plateformes :
volumeétrie et ventilation des analyses pour chaque projet.




Les outils (1)

» Un espace de stockage pour chacun des projets

301.1.1-Projets
. 301.1.2-Projets-Confidentiels
L -, -

U
1. 301.1.4-Qualite
. 301.1.5-Achat
. 301.1.6-Management
. 301.1.7-RH
1. 301.1.8-Communication
1. 301.1.9-Vie_Labo
. 301.1.10-Archivage
. 301.1.11-Equipement
1. 301.1.12-Informatique
1. 301.1.14-Securite
1. 301.1.15-HOMEDIRS
1. 301.1.16-Dir
1. 301.1.17-CoDir




Les outils (2)

» Un LIMS pour assurer la tracabilité des analyses

eP-Pole

NS == — S S| N
o= - Raw data transfers
- Safe removal on

- Lab. Organisation
- Data Recovery

&

publishers

Mascot daemon

biologists




Les outils (2)

» Un LIMS pour assurer la tracabilité des analyses

JePims - Mozilla Firefox 1Ol x|
Eile Edit ‘Wew History Bookmarks Tools  Help {:}
||:] http:/lacalhost: 3050 ePims  epims home ., jsF | b]

Accuell sctivité  * Planifications  * Rechercher *

Liste des Programmes, Projets et Etudes

Programmes | Frojets arphelins Etudes arphelines

Paurvisualiser la description d'un programme, d'un projet ou d'une étude, cliguez sur licone @ =

Cacher les éléments clos: M Mascot

Yous trouverez dans |a liste hiérarchigue ci-dessous tous les programimes ainsi gue les projets et éudes
associés, network

Frogrammes MS identification
database

Annotation du génorme de Taraxacum oficinale @

Mitochondries de Taraxacum oficinale @ -

Chloroplastes de Taraxacum oficinale @

Recherche des peptides Mter chez Taraxacum oficing @ —
test dacétylation sur BSA _00 @
test 060516 denrichissement en peptides Mter @
Testde digestion en solution sur BSA et CAH @

peptides MNier de mitochondries de Taraxacum oficin @& breh IRMa
(auto)

Mascot daemon

\
B

publishers

mass/bio
expertise

BioChipLabh @
Digestion trypsigue - electroosmose @
Digestion trypsigue - hydrodynarnique @
Electrochromatographie sur Biochrom @
Separation sur Biochrom en hydrodynamigue @
Fonctionnalisation fritté @
Contamination PEG @)

i
Daone ’i| 0 v

biologists



http://biodev.extra.cea.fr/docs/epims/lib/exe/detail.php?id=wiki:epims4_1m1:user:epwebihm&media=wiki:epims4_1m1:user:epw_activity_organisation.png
http://biodev.extra.cea.fr/docs/epims/lib/exe/detail.php?id=wiki:epims4_1m1:user:epwebihm&media=wiki:epims4_1m1:user:epw_activity_organisation.png

Les outils (2)

» Un LIMS pour assurer la tracabilité des analyses

ns - Mozilla Firefox 1Ol x|

Eile Edit ‘Wew History Bookmarks Tools  Help {:}

||:| http:/lacalhost: 3050 ePims  epims home ., jsF

Home Activity  * Planning  * Search %

Accueil activité  * Planifications  * Rechercher @ Study : MSMS params (6 prots) [T2-Param]

Liste des Programmes, Projets et Etudes MSMS params (6 prots)

This study was realized in the project context : |NTAS-Task 2

Programmes | Frojets arpheling
Pourvisualiser la description d'un pragramme, d'un prajet ou
Cacher les éléments clos * |7 Hew Robot Request Robot Ms Preparation Mix Separation
wous trouverez dans |a liste hiérarchigue ci-dessous tous les fole) 12 samples in this process status i
associés. @89 nple name Intrument type n
Description T2-Param_BFP_7 LTa 1 04/09r2008 r Te-Faram_EBF_7
. Programim T2-Param_BP_500fmal LTa 1 04/09/2008 r Te-Param_a_h2_2
Annotation du genome de Taraxacum oficinale @ T2-Param_a_bZ 1 LT 1 04/09/2008 Il Tz-Param_tits
Mitochondries de Taraxacum oficinale @& @ T2-Param_A_hZ2_2 LTG 1 04/092008 Il
Chloroplastes de Taraxacurn oficinale @ T2-Param_A_hZ_4 LTQ-FT 1 16/06/2008 -
Recherche des peptides Mter chez Taraxacurm afici Samples T2-Param_A_bh2_5 LTQ-FT 1 16/06/2008 r %
test dacétylation sur BSA _00 @ TZ-Param_tits LTQ-FT 1 160672008 I
test 060516 denrichissement en peptides ¢ Al TZ-Faram_tits GTOF Uitima 1 04f09r2008 - Il
Testde digestion en solution sur BSA et CA m T2-Fararm_tt7 QTOF Ult?ma 1 04/09/2008 - r
peptides MNter de mitochondries de Taraxac Acquisiions T2-Param_its QTOF Ultima 2 04/09/2008 with exclude I Ll
1 1 start === 12 = == end
w@. ; ST T Delete reguest |
Digestion trhpsigue - eleciroosmose @
Digestion trypsique - hydrodynarnigue @ : Other table size 3|1 a Apply |
Electrochromatographie sur Biochrom @
Separation sur Biochrom en hydrodynamigue & Process
Fonctionnalisation fritté @
Contamination PEG @)

Daone



http://biodev.extra.cea.fr/docs/epims/lib/exe/detail.php?id=wiki:epims4_1m1:user:epwebihm&media=wiki:epims4_1m1:user:epw_activity_organisation.png
http://biodev.extra.cea.fr/docs/epims/lib/exe/detail.php?id=wiki:epims4_1m1:user:epwebihm&media=wiki:epims4_1m1:user:epw_activity_organisation.png

Les outils (2)

» Un LIMS pour assurer la tracabilitée des analyses ...
» ... associe a un systeme d’archivage et de stockage

Repository =
g2 @
Serveur informatique
(40 To)




Les outils (3)

» Une fiche projet = notre fil rouge

€l

Description du sujet :

DESCRIPTIF

Essais préliminaires au projet ou projet antérieur dont le présent projet est la suite :

Validation par la direction : fous les projets financés ou non

Validée [] =~ | Nonvalidé [ ]

CARACTERISTIQUES
DATE DEBUT DUREE PREVUE DATE CLOTURE (estimée)
COORDINATEUR PROJET PILOTE PROJET EDyP REFERENT EDyP
Financement du projet
LEPROJET EST FINANCE : [[] OUI [[] NON
FINANCEMENT REFERENCE/DESCRIPTION DOCUMENT JURIDIQUE
AAP: [CJour [JnNoN
Montant (pour EDyE) : Date de signature :

Ventilation : & reporter dans
EDyP_Projets.accdb




Grestion de lo valorisation / co

CONFIDENTIALITE
[Jour [JNON

PI / VALORISATION
Mentionner le document ou le paragraphe afférant a la Pl. En I'absence d'accord parficulier, préciser librement
les modalités, qui devront éire avalisées par les parfenaires.

1 Accord de consortium : ou || Paragraphe dans le contrat de Projet de |"organisme financeur

[ Pas d"accord particulier -

{maodifier si nécessaire) EdyP - « Les régles d’authorship sur les publications suivront les régles internationales
standard® et celles des éditeurs concernés au moment de la soumission des travaux. Pour le cas ou la nature des
résultats et de leur valorisation I'exigerait, un accord de PI sera établi »  *http://publicationethics org/

FOR-524

Interactions avec d’autres projets

PROJETS AVEC QUESTION
BIO IQUE DATE DEBUT DATE CLOTURE

PROJET METHODOLOGIQUES DATE DEBUT DATE CLOTURE




PREVISIONNEL

Personnel EDyP :
%o TEMMPS
MNOM PLANIFIE % TEMPS ROLE DANS LE PROJET
(EDXE)
Eguipement EDyP :
YVOLUMETRIE OU TEMPS
TYPE ET NOM UTILISATION MACHINE
Planification globale du projet :
ECHEANCE DESCRIPTION RAPIDE DES ETAPES
Phaze 1
Phaze 2

Re-evalué a
Planifation slbale de ésaions chaque revue de

REUNION FREQUENCE / DATE OU PERIODE PREVUE. | prOJet
Eéunion . .
d'avancement Preciser une fréquence
Fevues de . ..
projet Freciser les dafe(s) ou période(s)

Type de valorisation prévue :
Publicafions, logiciels efc.




SWOT

Les forces ef gt les faiblesses concernent le périmétre interne EQYE. Les opporfunités ef les risques sont liés 8
Femvironnement externe. [nsister sur lanalyse des nsgues.

FORCES FAIBLESSES

OFPORTUNITES RISQUES

IRé-évalué a
chague revue de
projet

Action(s) prévue(s) en rapport aux risques ©
Préciser en clair si aucune action n'est prévue.




REALISATION DU PROJET

Pour chague phase : définir les objectifs, les délais + plan dexpérence ef conirbles (criteres qui vous
permettent d'avoir confiance dans les résultats obtenus) sur cetfe fiche ou dans les CBs..

Dans les fables de suivi, indiguer les réunions d'avancement, les revues de Projet ef autres événement
essentiels. Les revues de projet devront impérativement référer 4 un document de CR.

PHASEL

ECHANTILLONS

Critéres de conformité : selon le Guide de Préparation des Echantillons (GUI-337)
indiguer si plus de critéres sont requis :

Lieu de conservation : (47, -20°, -60°C)
Devenir - (g.g. destruction 6 mois aprés fa fin du projet)
Rizque - {(g.g, foxicité)

Enregistrements :

PROGERAMME | PROJETS ETUDES CAHIERS DE LABO

DONNEES INFORMATIQUES :

Suivi scientifique de projet :

DATE ACTIONS/DECISIONS DOCUMENT / CR.

PHASE 2

ECHANTILLONS

Critéres de conformité : selon le Guide de Préparation des Echantillons (GUI-337)
indiguer si plus de critéres sont requis -

Lieu de conservation : (4°, -20°, -60°c)
Devenir - (g.0 destruciion 6 mois aprés Ia fin du projet)




VALORISATION

TYPE DE 2
VALORISATION e TITRE QuI ov
CLOTURE DU PROJET
Réunion de Cléture :
DATE DOCUMENT ACTIONS/DECISIONS

Perspectives :

Archivage des données :

TYPE DE DONNEES LOCALISATION DUREE

Recueil de 1'avis des collaborateurs, agence de financement., communauté scientifiqgue

Contacts pris suite & des congrés

CR des agences de financement {ex: AMR eic.)

Retour de la communauté scientifique sur la valorisation des travaux

Communiqués de presse

Emails de pairs donnant un jugement sur la qualité des travaux

Appréciation des collaborateurs sur les points suivants : réactivité ; qualité des résultats, qualité des
échanges, Commentaires divers




Les outils (5)

» Un site internet Redmine pour gerer les fiches anomalies
et ameliorations

7 - 90 B EDyP Qualité Recherche:

iﬁ lﬁm Wiki Fichiers Réunions

- (1]

Actlons @ nNouvelle action

= Filtres

[ Statut ouvert Ajouter le filtre

» Options
o Appliquer @ Effacer | Sauvegarder

F # v Tracker Statut Priorité Sujet Auteur Assigné a Mis-a-jour Echéance
[]/ 17217 Anomalie - EDYP New Normal Commande UGA pour EDYP livrée 3 UGA Louwagie, Mathilde Arlotto, Marie 12/09/2017 09:09  31/10/2017
]| 17113 Anomalie - EDYP New Mormal | Erreur "collision” Robot Bravo BELMUDES, Lucid BRUGIERE, Sabine  20/07/2017 15:48

] 17102 Amélioration - EDYP New Haut  Piste Progrés Audit LRQA 2017 : Sensibilisation équipe RED Fleury, Céline TARDIF, Marianne  20/09/2017 16:48  20/12/2017
| 17108 Anomalie - EDYP New Haut  Audit LRQA 2017 : Projet WP4 Fleury, Céline TARDIF, Marianne  20/09/2017 16:45  31/12/2017
O 17107 Anomalie - EDYP New Haut  Audit LRQA 2017 : Dosier Reveal MS Fleury, Céline TARDIF, Marianne  20/09/2017 16:33  31/12/2017
| 17106 Anomalie - EDYP New GEINS Audit LRQA 2017 : Macro Planning Fleury, Céline Brun, Virginie 17/07/2017 15:32 Rl




| es indicateurs

Type Processu . :
. yp Indicateurs Seuil Sources
d'indicateur S
Publications . o
) liste des publications
KPI RECH 1rst/Last/Corresponding 8 /an , , ,
acceptées dans I'année
auteur (FLC)
Suivi RECH Ratio e.ntre le nombre de 30% liste de,s puincat'ions ,
publis FLC et totales acceptées dans I'année
Réponses positives a
Suivi RECH P PoSItives aux "30% " BD des projets
AAP
o Nb de projet en cours dont )
Suivi RECH 5 BD des projets
EDyP est le porteur
T Revue de projet complete
Réalisation des Revues de | 100% tous les 18 L.
Performance RECH ) ) avec tous les éléments
projet en RL Mmois
factuels




Ameéliorations

» Gestion électronique de la fiche projet

» Recuell de 'avis de collaborateurs, des agences de
financements, de la communauté scientifique en general

» Amelioration continue - simplification du processus




Conclusion

» Outils adoptés par 'ensemble du laboratoire ... mais ca
orend du temps

» Rappels a faire régulierement

» La gestion de projet ne bride pas I'esprit créatif des
chercheurs !




