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Club des Laboratoires 
d’essais, d’analyses et de métrologie

	Présents
	
	Excusés

	Nom / Prénom
	Entreprise
	
	Nom / Prénom
	Entreprise

	Alain BERROIR
	
	
	Jean-Marie SCHENKBECHER
	HAGER

	Alain FRETZ
	EDF-CNPE de Fessenheim
	
	Nathalie CAILLE
	SDEA

	Guy CLAUSS
	ASPA
	
	Nathalie CURVILLIER
	SONY

	Thomas GRUNER
	Habitat Santé Environnement
	
	Arnaud DARROU
	IPL Est

	Florence STUDER-GERRER
	CETIM-CERMAT
	
	Thierry FOEHRENBACHER
	CNRS-IPHC

	Ida LOEMBA
	ANADIAG
	
	Sylvie LHOTE
	SADEF Pôle d'Aspach Le Bas

	Benoit PLISSONNEAU
	IPL Est 
	
	Stéphane UMHANG
	FIRALIS

	Michèle SCHIRMER
	SADEF Pôle d'Aspach Le Bas
	
	Michel KLINKLIN
	Centre Hospitalier Colmar

	Christine STEMMER
	HORIZONS QUALITE
	
	
	

	Anne-Françoise STOFFEL
	Eurofins Saverne
	
	
	

	Olivier COURSON
	CNRS-IPHC
	
	
	

	Stéphanie MOREAU
	CRITT Matériaux Alsace
	
	
	

	Stella SUZANNE
	FIRALIS
	
	
	

	Laurent VALLET
	CNRS Délégation Alsace
	
	
	

	Jennifer JUND
	CNRS
	
	
	

	Audrey PAYEBIEN
	LVD Colmar
	
	
	

	Marie Cécile LOIGNON
	Viti.com
	
	
	


Lieu : IPL Est –Colmar
     
Secrétaire de séance : Benoit PLISSONNEAU
Ordre du jour : 

     
Accueil
1
Compte rendu
2
Présentation : Applications de la répétabilité et de la reproductibilité.
3
Santé Humaine
4
Fiche technique « Validation de méthodes »
5
Informations MFQ, AFNOR, COFRAC, CFM
6
Divers
7
Prochaines réunions


Accueil

La réunion a eu lieu dans les locaux d’IPL Est - Colmar. 
Les membres du club ont été accueillis par Benoit PLISSONNEAU, Assistant qualité. Une visite du laboratoire a été organisée en 2 groupes. 

IPL-Est Colmar est un prestataire de service dans le domaine des analyses environnementales (eaux, solides, éluats).  
Benoit PLISSONNEAU a remis une plaquette sur les activités du groupe et du laboratoire colmarien.

Accréditation & Agréments IPL Est Colmar : 

· Accrédité NF EN ISO 17025.
· Agréé au titre du contrôle sanitaire des eaux.
· Agréé pour les analyses dans le domaine de l’eau et des milieux aquatiques au titre du code de l’environnement.
Les membres du Club des Laboratoires ont eu le plaisir d’accueillir Anne-Françoise STOFFEL du laboratoire Eurofins Saverne, Alain FRETZ d’EDF-CNPE de Fessenheim et Marie Cécile LOIGNON du laboratoireViti.com
Compte rendu 

Le compte rendu de la dernière réunion du 31/03/2011 est approuvé.

1 Présentation : Applications de la répétabilité et de la reproductibilité
Alain BERROIR (ancien du groupe PSA, Enseignant en recherche opérationnelle au CNAM) nous a présenté les applications de la répétabilité et de la reproductibilité « Probabilités et statistiques : capabilité ».

Cette présentation a été réalisée avec en appuis un support Powerpoint.

Ci-dessous la documentation normative source :

- AFNOR X06-030 : Application de la statistique. Guide pour la mise en place de la maîtrise statistique des processus. 

Cette norme décrit l’aptitude d’un procédé de production ou d’un moyen à respecter des spécifications.

Cette méthode est un préalable à l ‘approche  « six-sigma ».

Deux éléments statistiques ont leur importance :

· la valeur moyenne (centrage)

· la dispersion

-ISO TS 16949 : Systèmes de management de la qualité. Exigences particulières pour l’application de l’ISO 9001 : 2008 pour la production en série et de pièces de rechange dans l’industrie automobile.

Cette norme demande  l’analyse des dispersions des résultats de chaque système de mesures et d’essais.

- Des normes de capabilité permettent la validation des mesures  pour la qualification des moyens de production  ainsi que  le réglage et le tri des pièces.

· C.N.O.M.O. (les feuilles de calcul du site  Renault s’appuient sur la norme CNOMO).

· M.S.A. (Partie mesure de l’AIAG (constructeurs automobile US) qui a édité un manuel contenant la détermination du R&R
· Les normes nationales et d’entreprises.

Santé Humaine
C. STEMMER réalise une présentation synthétique sur les présentations (Powerpoint) du compte rendu d’harmonisation des évaluateurs techniques en santé humaine.
La réforme de janvier 2010 provoque des débats parmi les biologistes.
Le COFRAC a créé la section « Santé Humaine » et des documents associés. (présent sur le site COFRAC).
Le guide technique SH GTA 01 passe en revue la norme dans les règles de l’art.

Les établissements ont jusqu'à 2013 pour apporter la preuve de leur engagement dans la démarche.

Voici quelques éléments :
* Personnel

Prise en compte du personnel temporaire, du personnel partagé.

* Matériel de laboratoire

Validation s’appuyant sur les fournisseurs.

* Procédures analytiques

Estimation de l’incertitude de mesure, estimation des facteurs d’influences.

* Contrôle Qualité

CQE externe obligatoire. En cas d’absence, organiser des échanges d’échantillons avec des laboratoires.

* Métrologie

Gestion métrologique 

* Rapport

Signature électronique présumé fiable à obtenir pour le 01/11/13.

* Informatique

Exigences informatiques : Audit de validation pour une version de LIMS (refaire un dossier de validation pour une nouvelle version).

Fiche technique « Validation de méthodes »

Une synthèse du contenu de la fiche est refaite par Olivier COURSON.
Cette fiche technique pourrait être étoffée par des points intéressants issu du document SH-GTA 04 (Validation des méthodes en santé humaine) qui pourront un jour se retrouver dans des documents généraux.
Le cas des méthodes de validation de fournisseur devrait être cité dans la fiche.
La possibilité de joindre des exemples enrichirait la fiche.

Une version V2 du document sera réalisée.
Le point des incertitudes abordé dans cette fiche est tellement vaste qu’il a été décidé de ré-aborder ce sujet à part (le sujet « incertitudes » a fait l’objet d’une manifestation dans le cadre du mois de la performance il y a 3 ans).

Guy CLAUSS présente un document intéressant du LNE « De la validation des méthodes d’analyse à l’évaluation de l’incertitude des résultats de mesure » du 11ème congrès de métrologie du CFM: www.lne.fr/publications/actes_11e_congres_metrologie/81.pdf
Informations MFQ, AFNOR, COFRAC, CFM
1.1 MFQ

Site internet :

Rappel du lien vers le site internet du MFQ Alsace : www.mfq-alsace.net

Club des Laboratoires :

Certaines réunions spécifiques du club des laboratoires pourraient faite l’objet d’un groupe de travail sur des thématiques spécifiques aux laboratoires d’analyses médicales en fonction des besoins (coordinatrice du projet de GT : Stella SUZANNE).
Mois de la Qualité&Performance:
· Pour cet événement, le club laboratoire organise une manifestation l’après midi du 28/11/2011 à l’IPHC à Strasbourg sur le sujet « types de portées Cofrac ».
Patrick LEBLOIS assurera une présentation sur l’accréditation Cofrac en portées flexibles.

Des entreprises témoigneront de leur vécu :

- Olivier COURSON présentera la portée de type A2

- Laurent VALLET prendra contact avec le groupe CARSO en portée de type B (depuis 2003) pour leur proposer de réaliser présentation de 15 à 20 minutes.

· Manifestation conjointe AFNOR-EFQM-Ecole de Management Strasbourg-MFQ Alsace le jeudi 3 novembre de 8h45 à 11h30 sur le thème « osez la performance avec le modèle EFQM »

Prix de la Qualité:
Une idée de fil rouge sur le thème « Capacité à être efficient » pourrait être proposée pour le prix de la qualité EFQM.
1.2 AFNOR

· Une enquête a été menée au niveau national et international sur l’évolution de l’ISO 9001. 

Guy CLAUSS contactera Isabelle Salmon (ingénieur action régionale sénior Alsace à l’AFNOR) pour solliciter une présentation sur l’évolution de l’ISO 9001 et la normalisation ainsi que sur l’EFQM.
· Définitions et liste des substances actives dans les pesticides : 

Règlement (UE) n° 656/2011 de la Commission du 7 juillet 2011 portant mise en œuvre du règlement (CE) n° 1185/2009 du Parlement européen et du Conseil relatif aux statistiques sur les pesticides en ce qui concerne les définitions et la liste des substances actives (Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE). 

1.3 COFRAC
· Le document SH GTA 01 « Guide Technique d'Accréditation en biologie médicale » et le document SH INF 50 « Portées types d’accréditation » sont parus en remplacement respectivement des documents LAB GTA 20 et LAB INF 50 et sont entrés en vigueur à compter du 1er juillet 2011.
· A noter également la prochaine parution du Guide technique d'accréditation pour l’évaluation des incertitudes de mesure en biologie médicale (SH GTA 14).

1.4 COLLEGE FRANÇAIS DE METROLOGIE (CFM)

Prochaines journées technique du CFM en 2011 :
· Le 19 octobre à Paris  
Dématérialisation des documents : jusqu'où faut-il aller ?  
· Le 15 novembre à Paris  
Les concepts fondamentaux en métrologie et le concept d'étalonnage en particulier : évolution ou révolution ?  
· Le 6 décembre à Paris   
La maîtrise des mesures au juste nécessaire dans les Laboratoires de Biologie Médicale.  

Pour plus d'informations : 

http://www.cfmetrologie.com/
Nouveau site internet sur la métrologie :
Le Ministère de l’économie, des finances et de l’industrie vient d’ouvrir un espace portant uniquement sur le thème de la métrologie :

http://www.industrie.gouv.fr:80/portail/metrologie
Divers
Problématique  LD-LQ et incertitudes
Selon le domaine d’activité d’une entreprise les termes suivant ont leur importance :

· Seuil de décision

· Limite de détection

· Limite de quantification
Il n’est pas évident d’avoir une réponse formelle sur ce type de sujet et de l’expression de la mesure et de l’incertitude.

La création d’un groupe de travail sur le sujet est envisagée.

Chaque membre ayant une information bibliographique pourra la communiquer au groupe.

Guy CLAUSS apporte 2 sources :

- le « guide Eurachem/CITAC- quantifier l’incertitude dans les mesures analytiques » apporte déjà des éléments intéressants :
Page 6 : « … La limite de détection n’est pas directement utilisée dans l’estimation de  l’incertitude… »  et page 108 cf. paragraphes F.1.2 et F.2.2
- Le document LNE « de la validation des méthodes d’analyse à l’évaluation de l’incertitude des résultats de mesure » du 11ème congrès de métrologie du CFM apporte également des précisions dans le paragraphe sur la capacité de détection : « les limites de détection et de quantification n’ont pas d’incidence directe sur l’évaluation de l’incertitude ».
Projets de présentations ou de thématiques de travail futures : 

· échange d’expérience sur l’évaluation des incertitudes

· management processus et interfaces 
Prochaines réunions

La prochaine réunion du club des labos aura lieu le vendredi 16 décembre 2011 chez Olivier COURSON à l’IPHC-CNRS à Strasbourg à 15H30 (visite à 14H 30).

Ordre du jour : 
· Présentation AFNOR (Isabelle Salmon, Ingénieur Action Régionale Sénior Alsace – AFNOR Délégation Est) sur la normalisation, sur l’évolution de l’ISO 9001 et sur l’EFQM.

· Fiche technique « Validation de méthodes »

· Problématique expression des mesures en lien avec les SD-LD-LQ et les incertitudes
· Informations MFQ, AFNOR, COFRAC, CFM

· Divers
La réunion suivante aura lieu le 16 février 2012. Le lieu reste à définir.
COMPTE RENDU N° 3 - 2011


Réunion du 08/09/2011








Page 2/2

