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Introduction 
• Présentation du Groupe HUPNVS 
• Démarche qualité du Groupe 
• Etat des lieux 
• Projet 



Présentation Groupe HUPNVS 
• 5 Hôpitaux :  
Beaujon 
Bichat 
Bretonneau 
Louis Mourier 
A.Hautval 

• Pôle BioPhaRe 
• Laboratoire unique sur 3 sites: Beaujon, Bichat et 

L.Mourier 



Démarche Qualité du Groupe 
• SMQ commun sur les 3 sites 
RAQ pilotes 
RAQ par UF 
Cellule métrologie du GH (responsables sites) 
Référents métrologies (UF) 

• Audit blanc annuel par la société ACC 
• Accréditation  
Visite initiale : septembre 2014 
Prochaine visite d’extension : Décembre 2018  



Etat des lieux 
• Coût des prestations élevées  
• Remise en question de la qualité des prestations 
Manque de réactivité des prestataires →très gros 

problème 
Nos exigences non respectées →lenteur pour réaliser 

les changements 
Changements de certaines données du  prestataire 

sans nous en informer. (EMT sonde JRI) 
• Compétences internes exploitées à son minimum 

 
 
 



Projet : méthode utilisée 
• Méthode diagramme ISHIKAWA ou diagramme 

en arête de poisson ou des 5M 
 

Matière 
Equipements 
concernés 
Spécifications du GH 

Milieu 
Norme 
Contraintes de délai 
Contraintes géographiques 

Moyens  
Ressources humaines 
Ressources financières 

Effet 
Mise en place de 
l’internalisation des 
cartographies 

Méthode 
Internalisation 

 

Main d’œuvre 
Formation 
Habilitation 



Projet : Matière 
• Equipements concernés  
Congélateurs -20°c  
Congélateurs -40°C  
Etuves, chambres chaudes  
Réfrigérateurs, chambres froides  
Congélateurs -80°C 

• Spécifications du GH 
Températures usuelles 
PMA EMT exigeants (+/- 1°C) 



Projet : Milieu 
• Normes  
 
 
 
 
 
 

 
 

• Contraintes 
• De délai : échéance de novembre 2020 
• Géographiques : GH sur 3 sites 

LAB REF 02 version 12 



Projet : Moyens 
• Ressources humaines 
Création d’un poste à 100% dédié à la métrologie 
Dans un premier temps pour les cartographies ensuite pour les 
sondes, les pipettes et les balances 
  
• Ressources financières 
Achat matériel (15 sondes, 1 module d’acquisition des données, 1 

logiciel des traitements des données et pour la réalisation des 
rapports de cartographie) 

Poste de technicien 

• Etude de rentabilité :  
Coût de la main d’œuvre (salaire technicien ) 
• Coût du matériel 
• Coût de l’entretien (raccordement COFRAC) 

 
 
 

 
 



Projet :Etude de rentabilité kit 
de cartographie  
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Etude de rentabilité pour l'acquisition du kit de cartographie 



Projet :Etude de rentabilité kit de 
cartographie + étalonnage des 
sondes  
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Etude de rentabilité pour l'acquisition du KIT de cartographie + sondes 



Projet : Main d’oeuvre 
 

• Formations 
Formation en externe et par le fournisseur du matériel 
 
• Habilitation 
Création d’une fiche de mission « responsable étalonnage GH » 
Création des critères d’habilitation initiale  
Ajout dans la fiche de tutorat de la fonction « Responsable 

étalonnage GH » et des exigences répondant à cette fonction 
 



Projet : Modification de 
l’organisation  



Projet : Méthode 
• Norme utilisée : pour la caractérisation des enceintes est la FD X15-140, NF EN 

60068-1 pour les conditions ambiantes. 
• Matériels : Le kit de cartographie choisi est le matériel de la société Dimelco. Il 

comprend : 
 - Un module d’acquisition 
 - 15 sondes pour la caractérisation 
 - un logiciel pour traiter les données  
 - « Une base de données » qui permet de générer un rapport de 
 caractérisation 

 
• Validation de méthode :  
 - Comparaison entre 3 caractérisations sur la même enceinte à des jours 
différents et par un technicien différent 
 - Comparaison de ces caractérisations avec le rapport du prestataire 
externe 
 - Comparaison des résultats de calculs générés par le logiciel et ceux d’un 
tableau Excel 
• Raccordement COFRAC du matériel de cartographie : 1 fois/an. 
 



Conclusion  
• L’internalisation de métrologie est une évolution stratégique 

et financière à ne pas sous estimée 
• Elle permettra d’acquérir plus d’assurance lors des audits 

COFRAC ( car acquisition de connaissance) 
• Elle est également une réponse pertinente et réfléchie aux 

exigences de la norme ISO 15189. 
 

• Projet décalé en 2019 
• Présentation à la cellule opérationnelle courant novembre 
• Décision finale du COPIL en janvier 2019 



Merci de votre attention 
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