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Le Pilotage par la qualité au laboratoire      
CarMeN

ESTIENNE Monique : Responsable Qualité 
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Démarche Qualité et certification
ISO 9001-2015 

du Laboratoire CarMeN
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Equipe 3:J. Rieusset / C. Thivolet

Communication inter-organites et 
Diabète

Equipe  1 : H. Vidal / M. Laville

Adaptations Nutritionnelles 
Environnement et Diabètes

Equipe 2 : E. Lefai / C. Simon

Régulation de la Masse Musculaire 
et Désordres Métaboliques

Equipe 4: M-C Michalski / Ph. Moulin

Régulation et Fonctions des Lipides 
et Lipoprotéines Postprandiaux

Equipe 5 : M. Ovize

Cardioprotection

CarMeN
Cardiovasculaire, Métabolisme, Diabétologie & Nutrition

INSERM U1060 - INRA U1397 - Université Lyon 1 - INSA Lyon

Diabète, Obésité & Nutrition Métabolisme des lipides Ischémie-Reperfusion

CHIFFRES CLES

170 personnes/ 5 Equipes
20 chercheurs EPST
45 Enseignant-chercheurs
40 ITA
20 Médecins
45 Doctorants et Post –Doc

BUDGET : 2800K€/an

130 Publications/an
12 brevets depuis 2010
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Diabète, Obèsité
& Nutrition

Métabolisme des 
lipides

& Lipoproteines

Cardio-Métabolisme

CarMeN

Equipe 5

Equipe1,2 et3

Equipe 4

Equipe 5
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Pourquoi piloter le laboratoire en s’appuyant 
sur un Système de Management de la Qualité ?

Objectifs « Managériaux » : 

Uniformiser le fonctionnement interne

Créer une dynamique commune 

Favoriser l’implication de tous dans le fonctionnement du laboratoire

Objectifs «Assurance Qualité » : 

Fiabilité, traçabilité, respect des règlementations

4
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Pourquoi piloter le laboratoire en s’appuyant 
sur un Système de Management de la Qualité ?

Au départ :(en 2004) une démarche d’assurance qualité selon un 
Référentiel proposé par l’INRA :

1/Fiabilité des résultats

� Méthodes/protocoles uniformes 

� Des appareils de mesures fiables 

� Bonne utilisation des appareils 

2/ Meilleure traçabilité des travaux de recherche

� Suivi des expériences (cahier de laboratoires)

� Travail sur un serveur (sauvegarde des données)

� Mise en place de bases de données pour répertorier 

� Meilleure identification des échantillons

3/ Management

� Déterminer  les compétences et responsabilités du laboratoire

� Assurer l’encadrement/apprentissage des nouveaux entrants
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Pourquoi piloter le laboratoire en s’appuyant 
sur un Système de Management de la Qualité ?

4/ Sécurité/Environnement/Réglementation

� Connaître l’ensemble de nos produits 

(Base de données produits chimiques,  lignées cellulaires, 
Anticorps..)

� Conduite à tenir en cas d’accident

� Gestion du tri et de l’élimination des déchets à risques

� Connaître et appliquer la législation des risques biologiques 

( échantillons  humains, OGM..)
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1/ Donner du sens à la démarche

� Politique qualité avec des objectifs stratégiques  à atteindre

� Structurer le fonctionnement par une cartographie des activités

� Etre plus efficace 

2/ S’améliorer /progresser 

�Fiche d’amélioration /Fiche Problème 

�Revue de processus

Pourquoi aller vers une norme ISO 9001:2015  ?
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Cartographie des processus Laboratoire CarMeN

Processus support

Chercheurs
Production scientifique

Etudiants
Formations

Organismes de tutelles
Contrat d’objectifs

Partenariat et 
industriels
Réalisation de projets

Processus métier

Processus 
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Comment cela marche?

9

Cellule Qualité

Directeur

Animateurs Qualité de chaque site

Responsables qualité

Pilotes de processus 

(34 personnes pour 29 processus)

Groupes de travail
(70 personnes impliquées)

Auditeurs internes 
(14 personnes)

Ensemble du personnel

Vanessa Euthine / Monique Estienne

Point Qualité à chaque 

réunion de site 

(1h/1 x par mois)

Enquêtes annuelles
de satisfaction (145 questions)
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EN PRATIQUE: Comment cela se passe? 

• 1er exemple:

• Processus Formation par et à la Recherche

• Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants
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Mise en place d’une fiche préalable à 
l’accueil d’un  nouvel entrant

1- A remplir par l’encadrant

et à transmettre à la  gestionnaire et 
Responsable Nouvel Entrant (RNE)

2- RNE transmet aux formateurs internes

Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants
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1- Dater /Signer

par l’ensemble des Responsables

2- Pour initiation méthodes de travail ,

c’est chaque formateur qui doit dater et 
signer après validation test 

3- Signé par le nouvel entrant 

et son responsable

Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants

Mise en place d’une fiche 

« suivi du nouvel entrant »
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Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants

• Présentation du laboratoire

• Vie du laboratoire (accès,informatique..)

• Démarche qualité

• Hygiène et Sécurité (manipulation produits à 
risques)

• Récupération et Evacuation des déchets

• Que faire en cas d’incidents/Accidents

• Que faire avant de partir du laboratoire

13

Remise d’un livret d’accueil
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1- Conservation des 
données

A faire par le partant 
avec son encadrant

2- Stockage ou 
destructions des 
échantillons

A faire par le partant 
avec son encadrant

Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants

Mise en place d’une fiche 

« suivi avant départ »
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3- Données 
Administratives 
(désinscription  liste du 
personnel, intranet, badge, 
Fiche individuelle de 
compétence, adresse…)

A faire par le partant 
et gestionnaire ou le 
Responsable Nouvel 
Entrant

Assurer l’encadrement / Apprentissage des 
nouveaux entrants

Mise en place d’une fiche 

« suivi avant départ »
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EN PRATIQUE: Comment cela se passe? 

• 2ème exemple:

• Processus Management Qualité

• Assurer l’amélioration continue de notre 
système 

16
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Assurer l’amélioration continu de notre 
système Management par la qualité

29 processus /1/an

17

Revue des Processus

• Les différents points vus/traités/analysés 
* Objectifs /Finalités du Processus
* Suivis des actions prévues suite à la revue n-1
* Suivis des actions prévues suite aux audits 
internes et audit AFNOR
* Résultats de l’enquête satisfaction en interne
* Résultats des indicateurs
* Risques/dysfonctionnement potentiels/les 
opportunités et les actions à mettre en œuvre
* Opportunités/Forces/Faiblesses/Menaces
* les parties intéressées 
* Planification des actions pour l’année

Fonctionnement de tous les 
Processus 

Revue Qualité 

1/an 

Pilote

Présentation du 
fonctionnement complet 
de chaque Processus à 
l’ensemble du personnel 
du site CarMeN

Direction 

Pilotes

Groupe de travail 
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Assurer l’amélioration continu de notre 
système Management par la qualité

Planifier 39 Audits internes / 3ans   
/29 processus 
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Audits internes

14 Auditeurs internes
• Formation en externe ( INSERM)
• Validation de la formation en 

interne  ( par 2 audits)

En amont de l’audit 
* Etudier/Analyser
• les documents liés au Processus
• La revue du processus
• Les fiches améliorations /Problèmes

Lors de l’audit 
* Comprendre /Vérifier/Voir
• les données 
• les preuves

Après l’audit
* Etablir le rapport de l’audit
• Points Forts
• Non conformités
• Points Sensibles 
• Pistes de Progrès
• Notes
• Evaluation de l’audit par les audités
• Exigences pour l’auditeur (périmètre, 

besoins, attentes, déontologie..)
• Déroulement de l’audit
• Rapport d’audit
• Mesure de satisfaction

AMELIORER le 
Fonctionnement du 
Processus :SMQ
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Assurer l’amélioration continu de notre système 
Management par la qualité

2018:

Site INSA: 142 actions /13 processus  

Site Lyon Sud: 154 actions/14 processus

Site B13 :155 actions/16 processus

dont 83 actions communes
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Utilisation d’un Plan d’Action (PA) Plan d’actions créé lors  Revue des Processus

Rôle du RMQ: Evolution du PA  
Son Suivie avec Pilote +Groupe de 

travail
Intégrer les nouvelles actions 
/audits
Bilan mensuel /réunion site
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Assurer l’amélioration continu de notre 
système Management par la qualité
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Fiche amélioration des problèmes

- Tout le monde est acteur et 
peut signaler un problème

- Enregistrer le problème, 
l’action immédiate qui en 
découle

- Analyser les causes, 
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Assurer l’amélioration continu de notre 
système Management par la qualité

21

Fiche amélioration des problèmes Enregistrement et suivi du problème 
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Assurer l’amélioration continu de notre 
système Management par la qualité
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Fiche amélioration des problèmes Bilan des améliorations / réunion de site

- Permet de se rendre compte des difficultés et des problèmes 
pour les régler et anticiper des actions d’amélioration.
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C’est pourquoi tout ce travail n’aurait jamais pu 
se faire 

sans la volonté et l’implication de chacun
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Ce travail , c’est grâce aussi au soutien financier 
et de formation de nos tutelles
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L’INRA, pour le 
Référentiel Qualité, 
pour les réunions  

correspondants…..

notamment 

Marie-Andrée 
PIEDALLU, 

François JACQUET

Diane BRIARD, 

Nicolas DEPRÊTRE  et 
Emmanuel  LEMOINE 

L’INSERM, pour le Réseau 
INSERM Qualité, pour la 

formation de nos 
responsables qualité, les 

groupes de travail, le 
groupe d’auditeurs EAR …

notamment

Eva GIESEN, 

Catherine CHEVALIER, 
Anne-Marie MURA, Marion 

ALVAREZ et Bénédicte 
TERRIER

L’université Lyon 1 

pour leurs conseils 
et avis 

Notamment

Omar ZIRMI et 
Didier RONZE

L’INSA pour leur 
démarche ISO 14001
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LA POLITIQUE QUALITE 2016-2020
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Objectifs principaux :

1) Favoriser la recherche translationnelle pour améliorer le transfert 
à la clinique,

2) Maintenir la découverte et la dissémination de nouveaux 
concepts à fort potentiel,

3) Favoriser les interactions et les publications conjointes entre les 
équipes du laboratoire,

4) Poursuivre une offre de formation à la recherche visant 
l’insertion professionnelle des étudiants,

5) Contribuer à la politique et à l’animation scientifique locale / 
nationale afin de maintenir et de développer à Lyon une forte 
activité de recherche en nutrition, métabolisme et maladies 
cardiovasculaires.


