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Introduction

« Validation » : Ce mot que j utilise depuis vingt ans maintenant a, il
faut le dire, de trés nombreuses significations.

Par exemple, l'expression «validation des acquis», tres utilisée
aujourd’hui, n’a pas de rapport avec le propos du présent ouvrage.

Silon se réfere aux fondamentaux, c’est-a-dire a la norme ISO 9001
version 2000, le terme de « validation » apparait dans le chapitre 7
« Réalisation du produit ou du service ». Cest bien dans cette perspec-
tive que nous allons nous placer, voire dans un cadre plus large :

Non seulement le périmetre du processus de validation embrasse le
développement, la conception et I'exploitation du produit ou du
processus, amis il recouvre aussi I'ensemble des processus « qualité ».

L’exercice de validation se déroule donc sur 'ensemble du cycle de
vie de ce que nous nommons la « fourniture ». De plus, il va se « fondre »
dans l'organisation et le fonctionnement du projet mené par le fournis-
seur et dans I'exploitation assurée par le client.

Clest pour cela que nous parlerons de validation intégrée.

Bien entendu, au coeur de cette activité se trouve ce qu’on appela la
« qualification », C’est-a-dire I'ensemble des vérifications réalisées sur la
fourniture, a chaque étape du projet. Cette qualification met en ceuvre
une activité tres technique : le test.

XI



LA VALIDATION INTEGREE

L’élaboration et la mise en ceuvre du test occupent donc une place
centrale dans ce livre.

Cependant, a I'image de la norme ISO 9001 version 2000, des acti-
vités, des processus vont encadrer le test, par exemple :

¢ Recueil des besoins
e Gestion documentaire
* Gestion des compétences

¢ Planification

Au-dela du test, d’autres processus vont s’enclencher afin de garantir
une validation complete :

e Maitrise des anomalies
* Acceptation par le client
e Maitrise des modifications

* Maintien qualifié, qui s'intégrera dans la mise en ceuvre de 'amélio-
ration continue et de maitrise des risques.

On le voit, le propos est simple, puisqu’il sagit de décrire des proces-
sus et des outils déja connus ! Il est cependant ambitieux, puisque cette
démarche proposée peut étre adaptée 2 un grand nombre de secteurs
d’activité : Pétrochimie, nucléaire, industrie pharmaceutique, industrie
agroalimentaire, génie climatique etc.

L’écueil principal 'élaboration de ce travail fut 'hétérogénéité et
'abondance des termes, recouvrant peu ou prou les mémes idées. C’est
pour cela que le lecteur trouvera des le début un glossaire, qui fixe les
définitions de fagon précise, mais aussi de fagon directive.

Jespere que le lecteur ne me tiendra pas rigueur d’avoir procédé
ainsi ! J’ai eu trop souvent 'occasion d’étre impliqué dans des débats
d’experts, chronophages et stériles, a propos de la signification de tel ou
tel mot. Seul comptent apres tout, le client, les résultats qu’il attend,
aux services desquels sont les processus, outils et documents.

Le lecteur constatera aussi qu’il est beaucoup question de maitrise du
risque. En effet, au-dela de la satisfaction du besoin explicite du client,
le projet va garantir la réduction des risques liés a la fourniture, par la
preuve documentaire :

XII
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* D’une bonne conception (qualification de conception)

* D’une qualité de fabrication ou de programmation (qualification
d’installation)

e D’un fonctionnement correct en mode nominal et aux limites du
systeme (qualification opérationnelle)

* De la robustesse du procédé (qualification de performance)

L’exploitant devra lui assurer la maitrise du procédé, du processus et
des systemes associés par la maitrise du procédé et des systemes, ce qui
permet le maintien qualifié.

En dernier lieu, il faut préciser que les exemples proposés ne sont que
des illustrations : L’ambition n’est ici que méthodologique. En effet,
chaque secteur d’activité possede sa problématique propre, ses normes,
ses standards, sa technicité. Tout cela requiert des compétences et une
organisation spécifiques

Je voudrais simplement qu’au fil des pages le lecteur puisse reconnai-
tre la « feuille de route » et les conseils qui lui seront utiles pour réussir
son propre projet de validation (ou de qualification, ou de commissio-
ning ou de commissionnement, ou de recette...).

L’objectif est aussi de faire prendre conscience que la non-qualité
n’est pas une fatalité¢, méme dans un environnement qui exige de plus
en plus des équipes projets. Réussir une « fourniture » dans les meilleurs
colts et délais implique d’abord d’éviter d’avoir a refaire ce qui n’a pas
été réussi du premier coup.

Surtout, les défauts associés a un produit ne favoriseront jamais la
performance ou la réputation d’une entreprise.!

Finissons ce discours un peu aride par une anecdote que nous avons
tous vécue :

Lorsque récemment j’ai voulu prendre rendez-vous avec mon
banquier, celui-ci m’a averti que ce samedi-1a, la fermeture allait inter-
venir plus t6t. En effet le syst¢me informatique allait étre changg, et il
est normal de s’attendre 4 des problemes de mise en route puis d’exploi-
tation. « C’est toujours comme ¢a non ? »

1. «Les rappels de produit se multiplient - La Qualité sacrifiée », L'Usine Nouvelle n° 3023
du 1" septembre 2006.

XTI






CHAPITRE 1

La validation intégrée

Le contexte

rojet, qualité, processus, validation, besoin, client... Voici quelques
concepts qui sont familiers aux acteurs des entreprises.

Parmi eux, les termes « validation » et « valider » sont employés
dans des contextes différents et avec des significations variables. Dans le
domaine de la formation, on parle de « validation des acquis » ; dans le
cadre du processus d’expression du besoin, le client « valide » les solu-
tions proposées. Enfin, dans les industries pharmaceutiques ou du logi-
ciel, la validation est la preuve documentée que le procédé ou le
processus fournit un « produit » conforme a des spécifications prédéter-
minées, de fagon reproductible.

A cette définition, correspondent, dans d’autres secteurs d’activité, les
mots « qualification » ou « commissioning ». Ce dernier terme nous rappelle
que ce vocabulaire est la plupart du temps d’origine « anglo-saxonne ».

Un tour d’horizon des pratiques, des concepts et des termes employés
dans les diverses industries (nucléaire, pharmacie, cosmétique, chimie,
raffinage, alimentaire, logiciel, aéronautique...) nous conduit a formu-
ler les deux remarques suivantes :

* les processus mis en ceuvre dans les projets se déroulent de fagon
similaire dans ces divers corps de métier. Il s’agit d’exprimer un besoin,
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de transformer ce besoin en solution technique, de concrétiser cette
solution, de vérifier 'adéquation de cette solution avec le besoin et les
spécifications, et enfin de maintenir la performance durant la phase
d’exploitation ;

* en revanche, le vocabulaire employé est tres variable. Un méme terme
peut avoir plusieurs significations, un méme processus peut étre dési-
gné par plusieurs mots selon les secteurs : validation, qualification,
precommissioning, commissioning, commissionnement, recette, Factory
Acceptance Test, Site Acceptance Test, tests plate-forme, réception, véri-
fications, opérations préalables a la réception, tests de validation,
justification, certification...

Ainsi, selon les sources, le terme « commissioning » signifie un proces-
sus qualité de projet complet (que nous nommerons validation inté-
grée), la réception sur site (que d’autres nomment Size Acceptance Test)
ou la réception chez le fournisseur (Factory Acceptance Test, tests plate-
forme...), sans parler d’étapes intermédiaires subtiles désignées par le
terme « precommissioning ». ..

Pour ces deux raisons, nous devons avant tout définir les termes, leur
signification, leur périmetre. Notre choix est directif, guidé unique-
ment par le besoin de pouvoir manier précisément des concepts. De
préférence, nous nous efforgons d’utiliser des termes normés. En consé-
quence, des choix sont faits, comme 'emploi des termes « qualification
de conception, qualification d’installation, qualification opérationnelle,
qualification de performance », car ils ont le mérite d’étre assez commu-
nément employés et de correspondre a des activités bien « bornées » et
complémentaires. Pour ces raisons, nous dressons maintenant le lexique
qui aidera le lecteur a aborder la suite de 'exposé.

Nous proposons également tout au long de I'ouvrage deux types
d’encadrés : les encadrés signalés par w= fournissent des conseils prati-
ques, ceux signalés par ¢ exposent des questions de réflexion ou des
remarques générales.

Lexique des termes employés

Les termes anglais sont en italiques.

AMDEC : analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité.
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ANALYSE DE RISQUE : terme que nous utiliserons de fagon un peu
abusive, en désignant des outils et une démarche visant a déterminer le
périmetre de qualification ou les scénarios de tests prioritaires.

ANOMALIE : conséquence d’'un dysfonctionnement dans le processus de
qualification ou résultat d’un test de qualification valide et non conforme.

ATTRIBUT QUALITE (quality attributes ; key characteristics) : caractéris-
tique qualitative fondamentale du produit ou du processus, non négo-
ciable. Une défaillance d’'un attribut qualité entrainerait une
impossibilité d’utiliser le produit, un risque pour le consommateur, etc.

CDCF: cahier des charges fonctionnel. Document par lequel le
demandeur exprime ses besoins (ou ceux qu’il a la charge d’exprimer)
en termes de fonctions, de services et de contraintes. Pour chacun
d’eux, sont définis des criteres d’appréciation ainsi que leurs niveaux,
ceux-ci étant assorti d’'un certain degré de flexibilité.

CAS DE TEST : un ou plusieurs tests, représentant une situation, des
conditions particulieres données. Par exemple, un niveau d’exigence
tres élevé, une erreur de saisie spécifique. ..

CAPABILITE : rapport entre l'intervalle de spécification (limite supé-
rieure LSS ; limite inférieure LSI) et la dispersion observée d’un procédé
(écart-type ©). Les indicateurs de capabilité les plus connus sont :

LSS — LSI

C Lo Lol

P 60

Ces indicateurs mesurent la dispersion et le centrage du procédé.

(moyenne — LSI . LSS — moyenne,

et C = min
30 30

CHANGEMENT : processus aboutissant 2 une différence entre I'état
initial et I'état final, sur un syst¢me ou un processus non qualifié ou en
cours de qualification. Un changement affecte les caractéristiques ou les
spécifications.

COMMISSIONING : Bring (something newly produced, such as a factory or
machine) into working condition (Oxford American Dictionaries). Se
reporter a I'annexe qui présente les tendances actuelles dans les divers
secteurs d’activité. Nous utiliserons le mot « qualification » en lieu et
place de lactivité de commissioning et le terme de « validation intégrée »
pour parler du processus de commissioning (total commissioning).

COMMISSIONNEMENT : il ne s'agit pas tout 2 fait de la traduction francaise
du terme « commissioning». En effet, le commissionnement « consiste a
sassurer que les systémes sont congus, installés, soumis a des essais de fonc-
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tionnement et 3 méme d’étre exploités et entretenus de sorte a fonctionner
conformément a I'intention de conception et a se maintenir dans des condi-
tions optimales [...]. Le commissionnement débute avec la programmation
et integre la conception, la construction, la réception, I'exploitation et la
formation et peut avoir lieu pendant toute la durée de viel... » Il s'agit de
Iéquivalent du terme « total commissioning » On vient juste de dire au-
dessus que « validation intégrée » serait utilisé pour parler du processus
de commissioning (total commissioning).

CRITERE D’ACCEPTATION : limite mesurable, intervalle de tolérance
ou tout autre moyen permettant de statuer sur la conformité d’un test.
Un critere d’acceptation est déterminé a I'avance.

CRITICITE : résultat d’une analyse de risque, déterminant un aspect
prioritaire, di & 'impact de la fonction ou de I'élément sur les attributs
qualité ou de tout autre facteur de discrimination prédéterminé.

DEVIATION : tout événement non désiré qui n’est pas confirmé en tant
quanomalie. Sa gravité est jugée mineure (« coquille » dans un proto-
cole, erreur de saisie, méthode différente mais acceptable...).

EFFET TUNNEL : au cours d’'un projet, période pendant laquelle le client
n'a pas de visibilité sur la fourniture. Généralement, c’est au cours de la
conception, c’est-a-dire apres la définition des besoins et du CACF et avant
la qualification. La validation intégrée permet de diminuer l'effet tunnel.

ERP : Enterprise Resource Planning. Généralement un progiciel de gestion
et de planification de la production (stocks, mouvements, nomenclatu-
res, RECETTES...).

EXPRESSION DU BESOIN UTILISATEUR (EBU) : processus aboutissant a
la rédaction du cahier des charges fonctionnel, selon la norme NF X50-
150 « Guide pour I'élaboration d’un cahier des charges fonctionnel
(expression fonctionnelle du besoin) ».

FLEXIBILITE : dans le processus ’EBU, elle représente le degré de
« négociabilité » pour un critere donné. Elle pourrait étre assimilée a la
tolérance pour les parametres d’un procédé.

FONCTION CRITIQUE : fonction d’un processus ou d'un systeme
faisant 'objet d’une qualification, car étant classée comme prioritaire.
Une fonction critique est la plupart du temps liée & un attribut qualité.

1. Annexe 40. Définition des termes utilisés en annexe 40, 5 mars 2002, Y. Akashi,
htep://www.commissionnement.org
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FOURNITURE : sera employé pour désigner I'ensemble des « livrables »
d’un projet, qui correspondent au besoin exprimé par le client dudit
projet (équipements, fonctionnalités, documentation, formation...).

GED : gestion électronique des documents. Outil informatique permet-
tant de gérer et de publier les documents. Mets en ceuvre des workflows,
Cest-a-dire des processus électroniques de relecture, d’approbation ou
de diffusion des documents.

HACCP : Hazard Analysis Critical Control Point. Méthode d’analyse
des risques et de détermination des points critiques (CCP : Critical
Control Point) d’un procédé de production.

HAZOP : Hazardous Operation. Méthode d’analyse des risques des
installations industrielles.

MAINTIEN QUALIFIE (MQ) : ensemble de processus et d’outils visant &
conserver les performances de la fourniture et la mise a jour de la docu-
mentation obtenue a I'issue de la qualification. Concept identique au
maintien commissionné, validé...

MODIFICATION : changement d’un systéme ou d’un processus quali-
fié. La maitrise des modifications (change control) est un processus
majeur du maintien en état qualifié.

OBSERVATION : toute observation écrite qui nest pas une anomalie ni
une déviation. Une observation donne des informations jugées utiles
par le testeur.

PARAMETRE CRITIQUE : parametre opérationnel du procédé capable
d’affecter les spécifications du produit et donc les attributs qualités.

PERIMETRE D’UNE QUALIFICATION : champ d’application d’un proto-
cole ou d’un plan de test. Il est défini par des limites précises et non
ambigués imposées sur les systemes ou les processus a qualifier.

PERT : Program Evaluation and Review lechnique. Représentation
graphique d’un planning, mettent 'accent sur la logique d’enclenche-
ment des tiches.

PLAN DE TEST : document énongant la stratégie et parfois le contenu
des tests (scénarios et cas de test). Il est généralement synonyme de
protocole de test. Pour simplifier, nous considérerons qu'un plan de test
est un document « chapeau » des protocoles, dans le cas ot la stratégie
de test est tres complexe.

POINT D’ARRET (PA) : par « point d’arrét » on entend une décision,
prise par la maitrise d’ouvrage, de maintenir ou non la qualité au vu
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d’un état d’avancement lors d’une phase critique du projet. Ce type de
situation est typique du mode de fonctionnement dans le processus de
validation. Les points d’arréts doivent étre prévus, planifiés et leur mode
de fonctionnement (qui décide...) doit étre clarifié par anticipation.

PROCESSUS : ensemble d’activités, de fonctions et d’étapes définies et
caractérisées, qui sont corrélées entre elles, et qui transforment des
éléments d’entrée en éléments de sortie. Il peut concerner un procédé
de fabrication ou un systtme d’information.

PROTOCOLE : document décrivant la planification, les opérations a
réaliser, les conditions de réalisation et les criteres d’acceptation d’une
qualification (QC, QI, QO ou QP) concernant un syst¢tme, un sous-
systeme ou un ensemble de systemes.

QUALIFICATION : vérification documentée quun systtme ou un
processus donne les performances conformes aux besoins du client ou
aux spécifications. Nous considérerons que sont concernés les systemes
ou fonctions prioritaires critiques.

QUALIFICATION DE CONCEPTION (QC) : lors du stade de conception,
vérification documentée que les fournitures du projet sont conformes
aux besoins exprimés du client, aux standards de conception de réfé-
rence et 4 la réglementation applicable.

QUALIFICATION D’INSTALLATION (QI) : vérification documentée que
les éléments constitutifs et la documentation associée des fournitures
d’un projet sont conformes a des criteres d’acceptation préalablement
érablis. La qualification d’installation se réalise généralement de facon
« statique » et hors énergie.

QUALIFICATION OPERATIONNELLE (QO) : vérification documentée que
les fonctionnalités et la documentation associée des fournitures d'un
projet sont conformes a des critéres d’acceptation préalablement établis.

QUALIFICATION DE PERFORMANCE (QP) : vérification documentée que
le procédé ou le processus fournit de fagon reproductible les résultats
préalablement établis. Nous utiliserons le terme de « qualification de
performance » a la fois pour désigner la qualification d’un procédé lié a
un équipement ou a un ensemble (stérilisation, nettoyage, décollage,
atterrissage, réaction...) et celle d’'un procédé de fabrication. Les termes
« validation du procédé » seront assimilés a ceux « qualification de
performance du procédé ». La raison est que le terme « performance »
doit étre compris dans son sens anglais « zo perform ». 1l sagit donc bien
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de tester ce que réalise le systéme par rapport a ce qu'on attend de lui et
non seulement ses « performances » au sens francais du terme (qui sont
aussi testées lors de la qualification opérationnelle). Par rapport a la
qualification opérationnelle, la QP comporte en outre une notion de
durée (stabilité dans le temps) et se déroule dans les conditions les plus
proches, puis définitives de I'exploitation.

QUALIFICATION INITIALE : déroulement des phases de qualification
d’'un équipement, d’'un systtme, d'un procédé ou d’un processus
nouveau. Cest le cas de figure que nous envisagerons dans cet ouvrage.

QUALIFICATION PERIODIQUE : activité de qualification réalisée 4 inter-
valle régulier, afin de vérifier que les performances de 'équipement, du
systeme, du procédé ou du processus sont inchangées. La qualification
périodique est 'un des éléments du maintien qualifié.

RAPPORT : document décrivant les conditions et opérations effective-
ment réalisées, les résultats de I'analyse et les conclusions apres 'exécution
d’une qualification. Un rapport correspond « en miroir » & un protocole
ou des protocoles particuliers, particulierement au niveau du périmetre.

RISQUE : (OHSAS 18001) combinaison de la probabilité et de la
conséquence de la survenue d’un événement dangereux spécifié. Dans
le cadre de I'élaboration des tests, on prend aussi en compte la détecta-
bilité de I'événement ou de ses conséquences.

SCENARIO DE TEST : ensemble de cas de test, regroupés selon une logi-
que de situation.

SPECIFICATION TECHNIQUE DU BESOIN (STB) : document contractuel,
contenant les exigences de performance de la fourniture ainsi que les
modalités de vérification qu’elles sont satisfaites.

SYSTEME : combinaison d’éléments réunis de maniére a former un
ensemble, appareil ou dispositif assurant une fonction déterminée.

VALIDATION : confirmation par examen et preuves tangibles que les
exigences particulieres pour un usage spécifique sont satisfaites (ISO
8402). C’est donc un acte de management, a différencier de I'acte tech-
nique qu'est la qualification. Aux Etats-Unis, ce terme a un contenu
juridique (2o make legally valid). 11 signifie en quelque sorte mettre en
accord avec la loi (compliant).
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Qulest-ce que la validation intégrée ?

Dans le processus de projet, un fournisseur — le chef projet —, délivre
«un produit » 2 son client. Ce « produit » peut étre une application
informatique, un syst¢me informatisé, un outil de production indus-
triel, un procédé de fabrication, une organisation, un processus... ou
tout a la fois. Généralement, le client se voit demander, a la fin du
projet, d’accepter, totalement ou partiellement, ou de refuser la
fourniture : il la compare avec les spécifications de son besoin (fonc-
tionnalités, performances) et, pour cela, sappuie sur des résultats de
tests, de recettes et la documentation associée, c’est-a-dire le résultat du
processus de qualification. Le fournisseur doit donc apporter la preuve
documentée que la fourniture donne les résultats attendus par le client,
en fonction de criteres déterminés au préalable. C’est cette décision,
apres revue des éléments précédents, de déclarer le « produit » fourni
acceptable ou non qui est généralement appelée une validation.

Dans une vision extrémiste, la validation pourrait donc étre une acti-
vité bureaucratique, consistant a acter que les preuves documentées
sont satisfaisantes. Cette approche est cependant tres restrictive et ne
prend pas en compte la globalité des processus qualité.

La validation repose, bien entendu, sur la documentation, mais aussi
sur une participation active et constructive du client au projet et sur la
mise en ceuvre des processus qualité, d’oli le terme de validation inté-
grée.

D’autre part, la mise en exploitation de ce « produit » entraine le
commencement d’un processus de maintien qualifié afin de garantir
une performance identique tout au long de la vie des systemes et des
procédés. La réussite de ce processus repose sur sa prise en compte lors
du projet.

La validation intégrée est donc un ensemble de processus cohérents,
complémentaires, dont le champ d’application est similaire 4 celui de la
politique qualité de I'entreprise.

Le processus proprement dit de la validation intégrée peut étre repré-
senté selon le schéma suivant (figure 1.1) :
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Figure 1.1 — Processus global de la validation intégrée
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Ce processus se déroule selon un projet dans un environnement qui
comprend des clients, la stratégie de 'entreprise et des instances norma-
tives et réglementaires.

Silon effectue un tour d’horizon des référentiels, des publications ou
des pratiques, nous constatons que derri¢re le terme « validation » se
trouvent plusieurs types de démarche :

* des usages spécifiques. Par exemple, pour un simulateur de tests informa-
tique, un test est validé avant d’étre utilisé pour qualifier des fonctions ;

* des tests, des vérifications, accompagnés d’un processus documentaire :

* des tests documentés, accompagnés de processus qualité tels que la
maitrise des anomalies, la maitrise des changements, la caractérisa-
tion du produit et le développement du procédé ;

* une démarche completement intégrée, depuis I'expression du besoin
jusqu’a la transmission au client final, le maintien en état qualifié, en
passant par la formation du personnel... au point que la démarche de
validation se confond avec le cycle de développement du produit.

Aborder la validation dans le périmetre le plus large possible permet
de garder une tragabilité, une cohérence et un niveau de maitrise beau-
coup plus importants. Cela permet aussi de rationaliser la démarche de
test. Par conséquent, la validation intégrée permet de focaliser la quali-
fication sur I'essentiel (ce que nous avons défini et appelons parametres
ou fonctions critiques) dans une logique de recherche de la pertinence
de chaque action.

Dans cette perspective, elle impose une définition précise des besoins
du client et du produit quon lui délivrera. Cela nécessite un travail
important des la phase de définition des spécifications utilisateurs.

Cette optimisation du processus de définition ou de développement
du produit s'accompagne bien entendu d’une garantie de la robustesse
du procédé de fabrication ou du fonctionnement du produit. En outre,
la phase d’exploitation bénéficie des connaissances accumulées et de la
mise en place des outils de maintien en état qualifié. Le dossier de vali-
dation est alors un référentiel incontournable lorsqu’il s'agit de traiter
une anomalie, un changement, ou simplement de maintenir la qualité.

Outre les processus qualité, nous verrons que les outils de qualité
totale sont mis a contribution. Nous citerons pour exemple :
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* lanalyse de risque (AMDEC, HACCP, HAZOP...), pour détermi-

ner les parametres et fonctions critiques, les scénarios et cas de test ;

* les outils de planification (PERT, GANTT...), pour optimiser et

piloter 'enclenchement des tests et 'utilisation des ressources ;

* les méthodes statistiques, plans d’échantillonnage, pour optimiser les
phases de test ;

* les cartes de contréle, pour maitriser ou vérifier le maintien en état
qualifié.

Enfin, nous verrons que cette démarche doit aboutir 2 une optimisa-
tion du délai de mise en ceuvre ainsi que des cotits a long terme, par une
recherche du chemin critique, de la gestion optimale des ressources et
de la tendance vers le zéro rebut.

Lutilisation, la maitrise et la réussite de la démarche de validation
intégrée passent par une connaissance des clients, de leur besoin, ainsi
que par une communication structurée a leur égard.

Définition des clients internes et externes

Si la définition du besoin est la phase fondatrice d’'un projet, I'identifi-
cation des clients est 'étape primordiale du processus de validation
intégrée ; dans tous les cas, la préoccupation doit étre le client final, qui
est le consommateur du produit ou du service.

Dans le cas d’un procédé de fabrication, l'utilisateur final du produit
est le consommateur, mais le producteur, propriétaire du procédé et des
processus, doit bénéficier des performances du procédé délivré par
I'équipe projet.

Dans le cas d’un syst¢tme d’information d’une entreprise, I'utilisateur
du produit est interne A celle-ci, mais le consommateur final bénéficiera
indirectement des performances du systtme d’information et de ses
avantages. Le développement des outils de tragabilité — codes a barres,
étiquettes « intelligentes » — en est un exemple.

La mise en ceuvre du projet amene a définir les clients internes.

Selon l'organisation des entreprises et des projets, la distribution des
roles et des responsabilités peut varier considérablement. En effet, il peut
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y avoir des situations dans lesquelles I'utilisateur d’un procédé est lui-
méme le maitre d’ceuvre. A l'inverse, on peut rencontrer des organisa-
tions dans lesquelles une équipe dédiée est maitre d’ceuvre, pour le
compte d’un maitre d’ouvrage.

Lidentification des clients, la définition de leur besoin et leur prise en
compte dans la démarche de validation intégrée doivent figurer dans les
documents fondamentaux, tels que le plan qualité du projet ou le plan
directeur de validation. Cela donne du sens a la démarche et définit les
obligations de chacun.

Les instances réglementaires ou de certification

Ces organisations sont externes a 'entreprise. Elles peuvent avoir un réle de
sanction, et intervenir en inspectant les dossiers, les installations ou le produit.
Elles attendent des entreprises qu’elles se conforment aux référentiels.

Les preuves de conformité que I'entreprise peut apporter sont princi-
palement documentaires.

En conséquence, la structuration documentaire de tout le travail réalisé
est critique pour réussir ces audits et inspections. Mais la structuration
documentaire n'est pas une fin en soi, les attentes étant par exemple :

* la présence de documents attestant 'ensemble des activités ;
* un formalisme rigoureux selon des standards internes ou externes ;
* un contenu prouvant une logique et une cohérence dans la démarche ;

* des documents utilisables au quotidien par tous, documents histori-
ques mis 2 jour, documents d’exploitation fide¢les au procédé, au
processus mis en place ;

* des documents techniques reflétant I'installation ou les logiciels en
exploitation ;

* des installations et des logiciels conformes a la réglementation.
Le producteur, utilisateur du procédé ou exploitant
Lorsque le client interne délegue la maitrise d’ceuvre, voire la maitrise

d’ouvrage, la relation client-fournisseur doit étre parfaite. Dans ce cas,
les attentes principales seront :
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la conformité de la fourniture au besoin exprimé ;
la conformité réglementaire et normative ;

la conformité aux besoins sous-jacents : reproductibilité, fiabilité,
robustesse, sécurité, ergonomie, etc. ;

I’assistance a la mise en exploitation ;
des solutions, des méthodes et des procédures de maintien en état qualifié.

Par le terme « exploitant », nous entendons non seulement l'utilisa-

teur mais aussi le responsable de la maintenance. Leurs attentes peuvent
étre similaires, mais la plupart du temps elles sont complémentaires.
Dans le cas d’'une application informatique, nous pouvons considérer
des criteres de satisfaction tels que :

pour l'utilisateur :

« utilisabilité » la facilité d’usage (ergonomie, « idiot proof»),

Pintégrité (stireté et sécurité),

Iefficacité (performance),

la conformité (audit trail ou piste pour audit), « CFR part 11 »
pour les industries pharmaceutiques certifiées FDA),

la fiabilité (absence de plantages, d’erreurs, de bogues) ;
pour I'exploitant/responsable de la maintenance :

— « maintenabilité » maintien qualifié (documentation, cohérence,
structure modulaire),

— la testabilité (conséquence des autres criteres),
— la flexibilité (modulaire, standard),
— la portabilité (non dépendance de la plate-forme, modulaire),

— linterfacage qualité de I'interface.

Que cela soit au sein de I'entreprise ou vis-a-vis d'un partenaire exté-

rieur, les relations client-fournisseur ont intérét a étre contractuelles.
Cela ne peut pas étre le cas pour un consommateur, client ultime.

Lutilisateur final du produit

Cet utilisateur peut étre le consommateur final ou l'industriel utilisa-
teur d’'une matiére premiere issue du procédé validé. Cest le client au
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deuxieme degré. Il ne participe pas au projet, ”’en a méme pas connais-
sance, mais c’est 4 lui que 'on pense tout au long du projet.

Par exemple, le consommateur d’'un médicament doit recevoir un
produit dont le producteur doit étre garant de :

e lefficacité (le bon dosage dans chacune des unités produites) ;

* lidentité (les inscriptions inscrites sur le conditionnement sont celles
prévues et elles sont lisibles sans ambiguité) ;

e la sécurité (I'utilisation du produit ne doit pas nuire) ;
e linnocuité (le produit ne doit pas étre dégradé, pollué, contaminé ou surdosé) ;
* la qualité (le produit doit répondre aux besoins du consommateur).

Le cas du médicament est intéressant, puisque d’autres clients
« intermédiaires » ont des besoins qui peuvent entrer dans le périmetre
de la validation intégrée :

* pour des organisations humanitaires, I'accessibilité (le produit doit
étre rapidement disponible et d’un co(it raisonnable) ;

* pour le corps soignant, qui administre le produit ou utilise un dispo-
sitif médical, I'ergonomie, la sécurité d’utilisation, I'identification...

Les spécifications de conception du produit et de 'outil industriel
devront se focaliser sur ces aspects sans compromis. La qualification de
outil et du procédé ainsi que les spécifications du produit seront le
reflet de ces attendus.

La validation intégrée
dans la politique qualité de 'entreprise

Nous venons de citer ou de faire référence  un certain nombre d’exem-
ples, qui correspondent a des situations bien différentes. En fonction
du métier de I'entreprise, la démarche de validation intégrée devra étre
adaptée de facon significative.

* Les entreprises de production de biens de consommation devront
qualifier leurs unités de production, leurs procédés et leur processus.
Les phases amont (qualification de conception) et aval (qualification
des installations, qualification opérationnelle...) seront équilibrées
en termes d’effort.
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* Les fabricants de petites séries — aéronautique, aérospatiale — ne peuvent,
pour des raisons techniques, réaliser les tests grandeur nature de
fagon aussi complete. La qualification de conception et la justifica-
tion auront une part trés importante, car des outils de simulation et
de conception informatiques sont de plus en plus utilisés. Ces outils
devront eux-mémes étre qualifiés par leur concepteur, et validés par
les utilisateurs, via des comparaisons avec la réalité expérimentale.
Un processus spécifique, d’enrichissement de ces outils, par le recours
a la connaissance pratique dont la « substantifique moelle » est inté-
grée dans le progiciel devra donc étre mis en place.

* Il est caractéristique des secteurs d’activité a forte composante tech-
nologique — le nucléaire par exemple — de mettre un accent impor-
tant sur la conception. Particulierement, les spécifications techniques
sont précises et détaillées, d’autant plus que de nombreux fournis-
seurs et sous-traitants sont impliqués.

D’autre part, au-dela du projet, le maintien qualifié va se confondre
avec la démarche de qualité totale. Nous verrons en effet que les proces-
sus qualité ne peuvent étre mis en place ou appliqués a un nouveau
procédé que si la validation intégrée a bien préparé ce terrain. Par exem-
ple, la maitrise statistique des procédés va s'ancrer dans les études de
capabilité (Cp, Cpk) ce terme et ces notations n’ont pas été définis, les
indicateurs de capabilité ayant été eux-mémes des criteres d’acceptation
du procédé par le client. Le client ne pourra « utiliser » son nouveau
procédé ou ses nouvelles installations qu'a la condition d’avoir la capa-
bilité attendue, qui fera 'objet d’'une maitrise lors de la phase d’exploi-
tation.

Enfin, les sous-traitants feront I'objet d’une validation par le donneur
d’ordre. Celui-ci aura méme intérét a « rendre plus performants » ses
sous-traitants, en les intégrant dans sa démarche de qualité totale, en
partie via la validation de leurs livrables, mais aussi en partageant ses
standards et outils qualité!.

Parmi ces outils, I'analyse du risque prend une place a part dans la
démarche de validation comme dans celle de la qualité totale.

1. Voir par exemple : http://www.boeing.com/companyoffices/doingbiz/index_qualityhtlm
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Le xx1¢ si¢cle sera celui de la maitrise du risque ou ne sera pas!
Derriere cette boutade, se trouvent des enjeux vitaux. Les exagérations
parfois mises en ceuvre au nom du principe de précaution d’une part,
les catastrophes économiques qui sont la conséquence de malfacons ou
d’effets indésirables d’autre part doivent étre absolument évitées.

Des activités comme 'automobile, la chimie, I'alimentaire ou I'aéro-
nautique connaissent et utilisent largement la démarche d’analyse et de
maitrise du risque, viz des outils tels que 'HAZOP, 'HACCP ou
TAMDEC.

Dans le domaine du logiciel, & moins de disposer des moyens de
réaliser des tests exhaustifs, une démarche par analyse de risque est obli-
gatoire pour ne pas générer un volume de tests énorme. Surtout, il s’agit
de tester de facon pertinente (tests aux limites, tests de stress).
D’ailleurs, le test n'est pas tout, puisque, par exemple, un systeme
d’information ne peut étre considéré comme validé si un plan de main-
tien en condition opérationnelle — ou plan de secours, ou business conti-
nuity plan — n’existe pas et n'est pas qualifié. Ce plan ne peut étre mis au
point que par une analyse de risque.

— L’ESSENTIEL

* La premiere étape de la validation intégrée consiste a figer les processus
et la terminologie.

* La validation va se dérouler en osmose avec les processus projet et les
processus qualité de 'entreprise utilisatrice des équipements, des syste-
mes, des procédés et des processus qualifiés.

* La deuxieme étape consiste a garder I'idée que le client a des attentes
sur la fourniture du projet et sur sa validation !

* Le client peut étre interne ou externe au projet.




CHAPITRE 2

Organiser et former

restera les hommes, qui sont la vraie richesse de 'entreprise. » Ce

genre de maxime est le fait de bon nombre de créateurs d’entrepri-
ses durables et a forte identité. Une démarche de qualification rencontrera
de grosses difficultés, si le facteur humain n'est pas abordé correctement.

| es murs de l'entreprise peuvent tomber, cela nest rien, car il

La qualification est une activité technique, certes, mais elle demande
aussi certaines compétences relationnelles. En outre, la définition des
roles, des responsabilités et les principes de fonctionnement de I'équipe
doivent étre mis en place avant toute chose.

Nous aborderons la problématique sous plusieurs angles :

* lorganisation du service ou de I'équipe qualification, qui doit correspondre
soit aux besoins de 'entreprise, soit aux besoins du projet. Nous aborderons
les deux cas d’especes, a savoir un service de qualification permanent
et une équipe de qualification dédiée 2 un projet (T'un n'excluant pas l'autre) ;

* la définition des compétences de base d’une équipe de qualification
et des compétences spécifiques pour chaque type de qualification ;

* le bilan et la gestion des compétences du service et de I'équipe. La aussi
deux cas peuvent se présenter sans sexclure : le personnel de I'entre-
prise et le personnel externe (consultants et prestataires de service) ;

* la mise en place de regles de fonctionnement et de principes, donnant
aux équipes les bonnes pratiques a appliquer.

17
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Constituer et organiser et son équipe

Dans les projets qui ont une certaine ampleur, un responsable du
« projet de validation ou de qualification » est désigné. Il va mettre en
place une équipe de qualification. Ce schéma peut se retrouver sur un
site de production, lorsque des activités de qualification (initiale, pério-
dique) sont pérennes.

La place dans lorganisation de l'entreprise

Dans le cas de la constitution d’un service de qualification, le manager
doit clarifier la mission puis les objectifs opérationnels de son organi-
sation.

Il devra se poser un certain nombre de questions(ou les poser a sa
direction) :

* Quel sera le périmetre d’intervention ?

— Un projet étant décomposé en un certain nombre d’étapes, le
service va-t-il intervenir dans 'ensemble des étapes ou seulement
dans les étapes spécifiques de test de qualification ? Par exemple,
peut-il sagir d’un service de qualification n’intervenant pas dans la
qualification de conception ou du procédé? Ou bien sera-t-il
responsable de la mise en ceuvre de la démarche intégrée ?

— Quel est le périmetre en termes de spécialisation ? Cette question
se pose particulierement dans le domaine des systémes automati-
sés, informatisés ou dans les domaines particuliers comme la quali-
fication des procédés de nettoyage. Chaque entreprise doit choisir
un mode centralisé ou décentralisé pour la répartition des compé-
tences et surtout des expertises « pointues ».

On devine aisément que, selon les réponses a ces questions, la taille
du service et les compétences impliquées seront radicalement diffé-
rentes.

* Quelle sera la nature du service demandé ?

— Est-ce que le support a 'exploitation s'ajoute a la qualification des
nouveaux procédés et systemes ? Les connaissances acquises par
I'équipe qualification peuvent se révéler utiles pour les exploitants.



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

ORGANISER ET FORMER

— Est-ce aussi le maintien en état qualifié ? Dans ce cas, est-ce la
simple répétition de tests techniques a intervalles réguliers — si le
service détient du matériel coliteux par exemple — ou un ensemble
complet, incluant le suivi par carte de controle de parametres

critiques ?

* Est-il pertinent de gérer aussi le parc d’appareil de mesure métrologi-
que et de tests ? Ce sont des appareils coliteux a 'achat, a 'entretien
ou a la location ; ils sont utilisés en qualification initiale, périodique
voire en maintenance.

En général, les services de qualification sont intégrés dans plusieurs
types de structures : service étude et développement, ingénierie, main-
tenance support a la production intégrée ou direction qualité. Chacune
des solutions a ses avantages et ses inconvénients, que I'on peut résumer

ainsi (¢f. tableau 2.1) :

Tableau 2.1 — Avantages et inconvénients du positionnement
des services de qualifications

Localisation Avantages Inconvénients
Ingénierie Intégration facile aux projets. | A la fois juge et partie.
Procédures, cultures commu- | La connaissance du produit
nes. doit étre trouvée a extérieur
Passerelles entre services. du service.
Optimisation du processus de | Le maintien en état qualifié
commissionnement et de ne fait pas partie de la
qualification, donc des colits | mission : les équipements et
et délais. compétences sont-ils a
dupliquer ?
Maintenance Recueil du besoin et transmis- | La connaissance du produit

sion de propriété simple pour
la partie maintenance.
Permet de s'intégrer au pro-
jet, si les travaux neufs ne
font pas partie de la mainte-
nance.

Utilisation optimum du parc
d’équipement de métrologie
et de test.

doit étre trouvée a extérieur
du service.

A la fois juge et partie si les
travaux neufs font partie de la
maintenance.

Vision trop technique et pas
assez orientée « procédé ».
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Localisation Avantages Inconvénients
Production Permet de s'intégrer aux pro- | Vision trop orientée
jets, s'ils ne sont pas gérés par | « procédé » et pas assez tech-
la production. nique.
Pas de problématique « juge Soit doit intégrer des équipe-
et partie », s'il sagit de quali- | ments et compétences qui ne
fier la réalisation faite par un | sont pas le cceur du métier,
autre service. soit doit faire appel & un autre
Maintien en état qualifié per- | service qui possede les équipe-
tinent et complet (maitrise ments de métrologie et quali-
des changements....) si équi- fication.
pements et compétences pré- | Risque d’obtenir une struc-
sentes. ture complexe ou pléthorique.
Qualité Généralement le départ Nest pas forcément le coeur
« historique » des services de | du médier des services qualité.
qualification (industries régle- | Problématique « juge et
mentées). partie », particulicrement
Vision externe et indépen- pour 'approbation des rap-
dante des services chargés des | ports de qualification.
projets.
Bureau Peut assurer la majeure partie | Le maintien en état qualifié
d’étude et de du processus, particuliere- ne fait pas partie de la mis-
développement | ment si le produit livré n’a sion.
besoin que d’une mainte- Hot line 3 mettre en place
nance limitée ou est con- pour répondre aux utilisa-
sommé. teurs/consommateurs.
Direction Livraison d’une solution com- | Problématique « juge et

des systemes
d’information

plete.

Compétences qui n’existent
généralement pas ailleurs dans
lentreprise.

partie ».

Parfois culture qualité-qualifi-
cation a développer.

Ne s'applique qu’aux systemes
informatisés.

Sous-traitant

Flexibilité dans la mission a
confier (périmetre, durée,
effectif...).

Peut amener des compéten-
ces non présentes ; répond a
un pic d’activité.
Obligation « positive » de
bien définir la mission, les
conditions de réalisation, les
criteres d’évaluation... bref,
opportunité de structurer !

Nécessite une supervision
(un sous-traitant représente
70 2 80 % de ressource, le
reste étant de la supervision).
Risque de perte du contrédle
des activités, orientées

« mission » au détriment du
« fond ».

Pas d’acquisition de compé-
tences ou de connaissances
apres le départ du sous-trai-
tant.
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Les quelques arguments cités ci-dessus montrent que la solution
idéale n’existe pas. On voit parfaitement qu’il est difficile de trouver une
synergie dans 'ensemble des domaines :

* compétence du personnel ;
* parc d’équipements métrologiques et de contréle ;
* processus projet, transfert de propriété et maintien qualifié.

Les criteres de décision seront influencés aussi par :

la taille de 'entreprise et ses moyens ;

les obligations réglementaires ;

le type d’activité.

Les ¢ ompétences requises

En fonction de la mission et du périmetre, les compétences techniques
a développer seront variables.

Deux types de compétences sont nécessaires :

» Les compétences techniques (savoir-faire)

Ces compétences ne peuvent que sacquérir a la fois sur le terrain et par
un apprentissage « théorique. ». Les connaissances théoriques recou-
vrent des connaissances « scolaires », comme I'anglais, les statistiques,
les principes physiques, la démarche scientifique et des aptitudes moins
évidentes de prime abord, mais trés importantes, comme rédiger un
document et pouvoir le présenter en argumentant.

A cela sajoutent la connaissance des référentiels réglementaires et
techniques, les principes et outils de la gestion de projet, de la qualifica-
tion, d’évaluation du risque, et enfin des procédures internes de 'entre-
prise.

» Les compétences relationnelles (savoir-étre)

La réussite dans les projets ne peut se faire que grice 4 une capacité de
résistance au stress, un « relationnel » solide avec les interlocuteurs multi-
ples, une force de conviction et un charisme certain pour les projets de
grande envergure et/ou sous forte pression.
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Les compétences du responsable de la qualification sont donc
proches de celles du chef de projet. Ces deux acteurs devant travailler
ensemble de maniere constructive, il vaut mieux faire cohabiter des
personnalités culturellement proches.

Enfin, une dimension supplémentaire sajoute. Il sagit de I'expé-
rience acquise, que cela soit dans le domaine technique ou dans le
domaine relationnel. Le cursus de formation d’un « junior » doit donc
obligatoirement passer par une période d’apprentissage en compagnie
d’un ou de plusieurs « mentors », qui sont des référents dans tous ces
domaines.

1= Un processus d’intégration et d’apprentissage en « bindme » s’avere tres

productif, méme s’il parait « luxueux » a court terme ! De méme, il est

judicieux d’organiser des séances de retour sur expérience afin de parta-
ger les connaissances et expériences au sein de son équipe.

Bilan et gestion des compétences

Nous venons de voir les principales compétences requises de fagon
générique. Le responsable doit savoir de quelles compétences son
équipe doit étre pourvue :

* au présent et & court terme pour répondre aux demandes immédiates ;

* A moyen et long terme afin d’anticiper a la fois 'évolution de la
demande, I'évolution du métier et de batir le plan d’évolution et de
renouvellement de son personnel ;

* pour répondre aux besoins et a la définition du périmetre du service
dont il a la charge.

De nombreux outils permettent de faire un diagnostic, de le compa-
rer A une cible et de le faire évoluer au cours du temps.

D’abord le manager fait la liste des compétences génériques dont il a
besoin. Il note ensuite (par exemple de 1 2 5 ou « A/B/C ») le niveau
cible, puis il évalue son personnel pour chaque compétence. La compa-
raison va donner une base pour batir la stratégie d’évolution globale et
individuelle.

Lexercice peut se faire aussi sur les connaissances techniques et I'expé-
rience. Il suffit pour cela de demander a chacun de noter dans l'outil (un
tableau par exemple) s'il a déja réalisé telle ou telle tAche ou activité.
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35 [ Dupont

2,5 Il Durand

15 [ Mmartin

compétence
1
compétence
2
aptitude
1
aptitude
2
connaissance
1
connaissance
2

Figure 2.1 — Représentation graphique simple d’un bilan
de compétence

15 Ce deuxieme outil peut étre communiqué a 'ensemble de I'équipe, pour
que chacun puisse identifier un collegue pouvant I'aider a aborder un
nouveau sujet.

Une fois ce bilan réalisé, le manager va mettre en ceuvre un plan de
formation et/ou de recrutement. Il va de soi que la charge de travail
prévue via le portefeuille de projets est le moteur pour enclencher ce
processus. Un planning de « mise a disposition » du personnel compé-
tent, en nombre suffisant, doit donc étre établi en harmonie avec celui
de lactivité prévue.

1= Qutre les connaissances techniques de qualification, les connaissances des

référentiels internes et externes doivent étre évaluées. Le plan de formation
doit prévoir une mise a niveau de 'équipe a chaque évolution de ceux-ci.
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Tableau 2.2 — Exemple de tableau des expériences du personnel

Dupont Durand Martin
Général
Plan de qualification X X X
Qualification de conception X X
Analyse de risque X
SI/automates/PC
Qualification automate X
Qualification supervision X
Qualification ERP X
Equipements
Sécheur X X
Mélangeur X
Procédés
Nettoyage X
Stérilisation X X
Filtration X

Constituer et organiser 'équipe de qualification
au sein des projets

A bien des égards, le fonctionnement en mode projet peut sembler différent
du fonctionnement d’une unité de production de biens ou de services, ou
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d’une administration. En fait, il n'en est rien : le déroulement d’un projet
est semblable a celui d’une entreprise. La différence, qui est importante, se
situe dans la composante « temps ». En effet, on peut considérer quun
projet peut étre assimilé a la vie d’une entreprise « en accéléré ». La gestion,
le management, les décisions, tout doit étre 7ight first time, car il 0’y a pas de
possibilité de recommencer ou parfois méme de corriger. De plus, les
processus doivent s’initier et se dérouler de fagon treés rapide : la mise a
disposition des moyens, les prises de décisions ne peuvent attendre.

Clest dans ce contexte que les ressources de qualification doivent étre
choisies et mises en opération a bon escient.

Si le chef de projet a pour préoccupation majeure la maitrise des
colits et des délais, le responsable de la qualification doit, lui, obtenir ou
mettre en place lui-méme un certain nombre de regles, de processus et
d’outils, dont certains sont décrits plus avant. Lorganigramme, les
descriptions de fonctions et de responsabilités, et le tableau des tAches
et des responsabilités sont des documents indispensables pour décrire
organisation et la gestion des compétences.

Lorganigramme

Les organisations en mode projet et en mode « matriciel » mettent en
place des liens hiérarchiques et fonctionnels. Pour éviter une certaine
confusion, le chef de projet doit clairement définir les roles et responsa-
bilités, dont celles qui sont rencontrées habituellement: maitre
d’ouvrage, maitre d’ouvrage délégué, maitre d’ceuvre, etc.

Dans ce contexte, la position du responsable de la qualification est a
considérer avec attention. En effet, de facon similaire au responsable
assurance qualité dans le projet, le responsable de la qualification doit
avoir 2 la fois un pouvoir certain et une véritable latitude, voire une
certaine indépendance vis-a-vis du chef de projet. Clest évidemment
indispensable si les fonctions de qualification opérationnelle et d’assu-
rance qualité sont confondues.

Un autre point a considérer est le positionnement des équipes d’exécu-
tion des tests. Certains tests sont réalisés par des services externes au
projet (laboratoire d’analyse, de métrologie...). La position dans 'orga-
nigramme des équipes de test internes au projet doit étre claire. Surtout,
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le mode de communication et de fonctionnement entre ces différents
services sera un facteur clé de réussite.

Les descriptions de fonctions et de responsabilités
Ces descriptions seront précises et répondront aux questions suivan-
tes pour chaque fonction :
* Quelles sont les responsabilités réelles ?
* Quels sont les tiches et les attendus ?

* Quelles sont les évolutions de la fonction et des responsabilités a
chaque étape du projet ?

Le tableau des tiches et responsabilités

Issu des étapes qui précedent, ce type de tableau permet aux acteurs du
projet de pouvoir assigner « automatiquement » — et donc exactement et
rapidement — les tAches aux acteurs concernés. Une fois de plus, de simples
tableaux sont suffisants. Sont concernés des processus tels que le processus
documentaire, la maitrise des anomalies, les achats et réception, etc.

Tableau 2.3 — Tableau des tiches et responsabilités

Resp. Resp.

Action/qui Chef projet | Resp. AQ - utilisateur

Approbation
document XY

Achats < N€
Achats > N€

Clbture
anomalies

Points d’arrét

Lors d’un projet ou dans le cadre de la qualification sur un site indus-
triel, de nombreuses fonctions sont contributrices, sans étre forcément
impliquées directement. Le responsable de qualification devra les iden-
tifier et obtenir leur collaboration, souvent en obtenant la participation
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de ces ressources en tant que « correspondants/relais » ou, mieux, en obte-
nant des détachements de personnel au sein de I'équipe projet. Ces
personnes devront elles aussi posséder des compétences techniques et
humaines, afin de :

* jouer efficacement le role d’interface ;

* pouvoir arbitrer des conflits d’intéréts et communiquer efficacement
et rapidement ;

* comprendre les besoins des clients, pour offrir le service le plus adapté.
On peut citer les fonctions :

* achat;

e contrdle ;

* ressources humaine ;

¢ formation ;

* contréle de gestion.

Former et qualifier le personnel

Si la formation du personnel représente un véritable investissement
rentable pour 'entreprise, cet aspect est trop souvent négligé au sein des
projets. Pourtant, bon nombre de dysfonctionnements observés sont
dus 2 un manque de formation ou d’information des acteurs du projet.
La formation des exploitants est une fourniture due au client utilisateur.
Elle devra étre dispensée a intervalles réguliers pour maintenir le niveau
de performance. La formation est donc un processus essentiel, s'inscri-
vant completement dans la logique de la validation intégrée.

Le personnel de qualification

Lensemble du personnel impliqué dans le processus de validation inté-
grée doit étre formé. Dans les référentiels « réglementés », cette formation
doit étre documentée précisément, étre constamment a jour et disponible.

Cette formation doit aboutir 2 une « qualification » du personnel. Ce
personnel doit pouvoir réaliser les tAches auxquelles il est assigné de
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fagon efficace et en conformité avec les regles internes et la législation.
Il existe donc plusieurs aspects a considérer :

* la qualification pour l'activité envisagée, via une revue des compéten-
ces requises pour le poste ;

* la certification ou I'habilitation réglementaire. La certification élec-
trique est un des meilleurs exemples. On peut citer les habilitations
particulieres délivrées dans le domaine du nucléaire, et le suivi qui
Paccompagne. Ces habilitations sont des prérequis a toute prise de
fonction ;

* la formation aux procédures de 'entreprise. Cette formation doit étre
anticipée. Il est nécessaire de planifier l'arrivée du personnel en
tenant compte de la durée du cursus de formation ;

* enfin, la diffusion d’une information sur le fonctionnement du projet.
A cet effet, divers supports doivent étre disponibles : plan projet,
plan qualité, livret d’accueil, etc.

1= Une solution tres efficace consiste a organiser des sessions d’information
avec I'ensemble des acteurs. Cela permet de mener tous les participants
A A M . ’ . . .
a un méme niveau de connaissance, et de réaliser un ream building profi-
table a tous. Il ne faut pas négliger 'impact de ce genre d’initiative. Cela

A > . 7 . . 21
peut étre Poccasion de réunir les acteurs du projet, de leur délivrer un
message avec une certaine solennité, et aussi de leur faire comprendre
que la réussite dépend de la somme des talents. Cela peut étre aussi
I'occasion de bien préciser tous les termes qui sont certes connus de tous,
. . 5 A . . . \ A >

mais qui nont pas la méme signification concrete. A lissue de cette
réunion, il est conseillé de remettre aux participants un livret contenant
I'ensemble des informations et des références nécessaires pour réaliser
leur mission dans les meilleures conditions.

Le personnel d’exploitation

Dans le cas ou le projet fournit un procédé ou un outil industriel, la
réussite de ce projet ne sera complete que si le personnel d’exploitation
peut étre immédiatement et pleinement opérationnel.

Le processus de validation intégrée doit donc mettre en ccuvre un
plan de formation du personnel. Ce plan de formation peut demander
un travail important, impliquant le service support chargé de cette
mission.

28



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

ORGANISER ET FORMER

Le processus de transfert de propriété au client, c’est-a-dire 'exploi-
tant, doit comporter une revue de la formation et de la qualification du
personnel utilisateur et de maintenance.

Le cas du personnel extérieur a Uentreprise

Le personnel extérieur a I'entreprise est couramment impliqué dans le
cadre de I'effort de qualification, notamment pour les raisons suivantes :

* le projet constitue une période de surcharge de travail ;
* cette surcharge est temporaire ;

* ilyaen outre un besoin de faire appel 2 des compétences spécifiques,
qui ne sont pas présentes dans I'entreprise, pour une mission précise.

Ces trois conditions sont suffisantes pour justifier du recours a une
main-d’ceuvre extérieure, dans le respect de la législation du travail. De
nombreuses sociétés de services proposent la mise a disposition de
personnel ayant des compétences dans le domaine du test, de la qualifi-
cation et du processus de validation.

Mais lorsqu’il faut former et diriger ce type de personnel, des écueils
se présentent.

La législation prévoit trés justement que les prestataires hébergés
dans l'entreprise restent sous 'autorité hiérarchique de leur manager
dans la société de service.

Elle prévoit en outre que le management de ce personnel extérieur ne
peut étre fait par I'entreprise qui I'héberge.

Se posent alors deux probleémes.

1. Si l'on veut constituer des preuves documentaires que 'ensemble du
personnel a été formé, il faut donc inclure le personnel externe.
Comme il n'est pas légal de constituer des documents donnant les
noms du personnel extérieur — cela peut étre considéré comme une
preuve d’'un management direct par I'entreprise donneur d’ordre —,
une solution doit étre trouvée pour concilier ces deux contraintes #
priori inconciliables. Dans le cadre d’un partenariat avec la société de
service, il peut étre envisageable de « coordonner » les fichiers de suivi
des formations du personnel, nourris par les données de I'entreprise
donneuse d’ordre. Lutilisation de fiches de présence/émargement
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lors de l'accueil ou de formation au sein de cette derniére peut faire
I'affaire, mais ne sera pas suffisante pour gérer les formations périodiques.

. Il W’est pas autorisé de manager le personnel qui ne fait pas partie de

Pentreprise. Le suivi d’activité en terme de rendement ainsi qu'en
terme qualitatif, doit étre réalisé par le supérieur hiérarchique, qui
n'est pas la meilleure personne pour « challenger » le travail du pres-
tataire, puisqu’il est juge et partie. Un outil de suivi objectif est indis-
pensable, mais il doit étre issu de la société de service, en concertation
avec lentreprise donneur d’ordre. Cette derni¢re doit avoir une
vision précise de la charge et des fournitures prévisionnelles. Le suivi
du travail réalisé par rapport au plan prévu se fera vis-a-vis de la
société prestataire, et sans citer les noms des personnes impliquées.
1= Une grande attention doit étre portée au contrat entre les deux parties, qui
doit fixer les regles dans le respect de la législation, afin d’éviter le « délit de

marchandage. » On se référera a l'article L125-1 du Code du travail ou,
mieux, on fera relire le contrat par un service juridique.

Ainsi, dans un contrat avec un prestataire extérieur a 'entreprise, on

veillera 4 aborder les points suivants :

confidentialité ;
rapport hiérarchique et management (nom du responsable) ;

modalités de suivi de 'avancement et de la qualité du travail par la
hiérarchie du prestataire ;

définition de la mission, en identifiant le besoin ayant motivé la
demande (manque de compétences en interne...) ;

périmetre de la mission, ainsi que définition précise de la durée ou
des jalons de début et fin (nature des travaux a réaliser, objectif tel
qu'un point d’arrét franchi...).

Le contrat et les documents liés ne doivent pas laisser penser que le

prestataire est présent sur une période plus ou moins définie, pour réali-
ser des tiches de routine du service (ou pire, remplacer du personnel !),
ou est supervisé directement par le client.

On comprend l'intérét d’'un contrat type possédant les rubriques

appropriées.

1= Le respect de la réglementation est I'occasion de mettre en ceuvre un
mode de fonctionnement structuré avec les prestataires ou consultants et
donc de gagner sur les deux tableaux.
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Définir les regles et principes de base

Avant de se lancer dans une démarche de qualification, un certain
nombre de regles, de principes et de concepts doit étre définis et parta-
gés au sein de I'équipe projet. Cette phase est en fait trés importante
pour plusieurs raisons :

* dans certains secteurs d’activité, des référentiels ne sont pas assez précis
et il existe de nombreuses fagons de les appliquer ou de les interpréter
dans le détail ;

* les principes de fonctionnement et les procédures sont en constante
évolution du fait de 'amélioration continue ;

* dans tous les cas, il est nécessaire de batir une compréhension
commune et précise des concepts et des termes. Nous avons en effet vu
au chapitre 1 la variabilité qu’il peut exister autour de certains termes ;

* Pentreprise, le chef de projet doivent savoir ot et comment placer le
niveau d’exigence.
1= Les procédures, les plans d’assurance qualité, les modules de formation

mis en place seront les reflets de ces principes fondamentaux. La démar-
che vise donc 2 améliorer I'efficacité des acteurs, en leur donnant un réfé-

rentiel, en leur inculquant les bons réflexes et en leur permettant plus
facilement d’étre « bons du premier coup ».

Lentreprise, le site, les responsables de qualification, le chef de projet
doivent chacun décliner a leur niveau des principes issus des bonnes
pratiques et des prescriptions des référentiels.

Par exemple, parmi les référentiels en vigueur dans I'industrie phar-
maceutique, on peut citer :
* des normes, telles que les normes ISO ;

* des textes ayant force de loi, tels que les bonnes pratiques de fabrication
issues du Code de la santé publique ou édictés par la Food and Drug
Administration (FDA) aux USA ;

* des guides issus de forum, tels que PIC’s, ICH ;

* des guides issus d’organisations de professionnels, tels que ISPE, PDA,
A3D;

* des guides issus de la FDA (modules de formation de leurs inspecteurs
ou textes explicatifs pour 'industrie) ;

¢ des modules de formations internes, etc.
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Quel que soit le domaine d’activité, la liste des référentiels applica-
bles doit étre disponible, diffusée et mise a jour. Une cellule de veille et
d’élaboration de standards doit étre mise en place afin de garantir une
actualisation des connaissances.

Ces principes sont fondamentaux, car ils permettent d’assurer la
conformité vis-a-vis de la réglementation mais aussi d’acquérir un
savoir-faire partagé et reconnu. Ils sont enfin 'opportunité de cons-
truire un mode de fonctionnement le plus efficace possible.

La mise en place de ces principes, édictés sous forme de regles, doit
donc se faire sur un mode « gagnant-gagnant » dans lequel ce qui peut
étre ressenti par les acteurs comme des contraintes non négociables est
contrebalancé par un souci d’efficacité et d’écoute. Laspect opération-
nel de ces regles et principes doit étre évident pour les acteurs qui
doivent les appliquer.

Donnons quelques exemples :
* respecter le processus QC-QI-QO-QP ;

* toujours qualiﬁer un équipement, un systéme, un processus qui soit
préalablement caractérisé et stabilisé ;

* ne jamais réaliser un test sans vérifier les prérequis (protocole
approuvé, précautions de sécurité, personnel exécutant formé...) ;

e respecter le PERT (les utilités doivent étre qualifiées avant I'équipe-
ment quelles desservent, qualifier les interfaces avant de qualifier les
transactions, etc.) ;

* ne rien faire au détriment de la sécurité du personnel. Toujours véri-
fier les prérequis de sécurité avant d’agir (consignations, qualification
des organes et fonctions de sécurité avant tout...) ;

e rédiger et renseigner les documents et formulaires. ;

* respecter les processus transversaux (voir chapitre 6) et s'adresser & un supé-
rieur ou 2 un référent dont le nom et les coordonnées sont disponibles.

1= Ces principes peuvent se retrouver dans un « livret d’accueil » propre au
service et, pourquoi pas, étre déclinés dans chaque projet. Cela permet
de communiquer des consignes claires et partagées, en toute légalité,
dans le but de rendre le personnel interne et externe opérationnel rapi-
dement. La liste des référents, des personnes a contacter et leurs coor-
données vont aussi y figurer.

Dans le cas d’un projet de construction, le plan de prévention sera fourni
en complément.
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Pilotage

Le responsable d’un programme de qualification ou de la qualification

d’un projet se met dans la position d’un pilote. Lorsqu’il a constitué son

équipe selon les criteres évoqués plus haut et qu'il possede I'ensemble
des regles et principes, il peut faire fonctionner cette équipe et en tirer
le plus grand parti.

Il peut y avoir deux types d’équipes :

1. le groupe de qualification, qui joue le role de décideur collégial. Il
détermine et approuve la démarche, revoit les besoins en ressources,
décide sur les points délicats. Autrement dit, c’est le comité de pilo-
tage. Dans les grands projets, il peut y avoir un comité de pilotage,
qui a le pouvoir de décision, et un groupe de qualification, plus tech-
nique, qui a le devoir de proposition et de reporting ;

2. I'équipe de rédaction et de réalisation des tests, qui a un role pure-
ment opérationnel. Cette équipe de spécialistes doit allier quantité et
qualité dans sa production.

Mise en place de réunions de qualification

Les réunions de qualification sont des outils performants lorsqu’elles
sont bien préparées et menées avec professionnalisme.

En premier lieu, les objectifs et les attendus de ces réunions périodi-
ques doivent étres clairement définis 7z un « contrat » ou des termes de
fonctionnement formalisés.

Au cours de ces réunions, dans un premier temps, sont définies la
démarche et les modalités de déroulement des qualifications. Ensuite,
sont passés en revue les documents majeurs qui en découlent, ainsi que
le planning, selon une logique d’enclenchements.

Enfin, lors de la phase de réalisation des tests, un suivi d’activité et
des problemes concrets a résoudre devient la préoccupation principale.
La fréquence de réunion, ainsi que les supports et 'agenda seront adap-
tés en fonction de ces différentes phases.
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Avec les équipes de type 1, cette réunion permettra de passer en
revue tous les tableaux de bord représentatifs des sous-processus de la
qualification. En sera issu un compte-rendu qui formalisera les déci-
sions prises dans le domaine de responsabilité assigné.

Avec les équipes de type 2, on utilisera plutdt des indicateurs
d’activité, afin de détecter immédiatement les dérives et de faire le
point sur le déroulement des tAches par rapport a 'attendu a court
terme. Les listes des anomalies, des changements, des documents, et
de réalisation des tests seront revues en ne se préoccupant que des
problémes a résoudre ou 2 anticiper de fagon opérationnelle. Il ne
sagit pas de refaire le monde ou de réinventer les processus. Néan-
moins, les problemes de fond ou récurrents seront synthétisés afin
d’étre communiqués au groupe de qualification, voire au comité de

pilotage.

Enfin, le responsable de la qualification devra aussi piloter la charge
de travail, impérativement de fagon proactive. Les mobilisations et
démobilisations de personnel étant génératrices de pertes d’énergie et
de pertes financitres, les éléments fournis par le planificateur doivent
permettre de connaitre les courbes des heures prévisionnelles, par type
de compétences. Par exemple, un consultant ou un prestataire de valeur
peut étre « perdu », s'il est démobilisé et si sa société 'engage sur une
autre affaire. Mobiliser du personnel signifie aussi mettre en ceuvre le
processus de formation et d’intégration.

Des exemples de tableaux de bord de pilotage et de suivi d’activité
seront donnés dans le chapitre 7, les processus transversaux.
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ORGANISER ET FORMER

ESSENTIEL

* Dans un projet comme dans un site industriel, un responsable valida-
tion/qualification est nommé. Il constitue une équipe.

* Cette équipe s'inscrit dans un périmetre d’activité a définir. Sa position
dans une des grandes fonctions de 'entreprise induit un certain
nombre d’avantages comme d’inconvénients a évaluer au préalable.

* En fonction de tout cela, des compétences techniques et comporte-
mentales sont identifiées. Un bilan de I'équipe en place permet de
mettre en ceuvre le plan de formation.

* Au sein du projet, le responsable du projet de qualification/validation
veillera  ce que 'organisation (organigramme, définition des tiches et
responsabilités, regles de fonctionnement) soit formalisée.

* Lensemble des intervenants, directs et indirects, dans les qualifications
seront formés a cette organisation et a ces regles pour une meilleure
efficacité.

* Le personnel extérieur est lui aussi concerné. Sa gestion doit se faire
dans le respect de la législation (article L125-1 du Code du travail) et
des regles de confidentialité de entreprise hote.
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CHAPITRE 3

Définir les besoins
et le périmetre

Nous avons abordé le « qui et avec qui », 'organisation 2 mettre

en place et la gestion des ressources. A présent, nous devons défi-
nir le « quoi », ce qu'il faut qualifier, de facon de plus en plus fine,
depuis les besoins utilisateurs jusqu'aux parametres et fonctions criti-
ques des procédés et processus a qualifier.

N ous avons vu les principaux concepts et le « pourquoi » valider.

Définir les besoins, le cahier des charges
et les spécifications

La définition du besoin passe par un processus de définition des spéci-
fications des utilisateurs (du procédé, du processus, des systemes...).
Cette définition doit aboutir 2 un cahier des charges fonctionnel et a
des spécifications. Mais en premier lieu, une définition des besoins un
peu particuliere concerne le responsable de la qualification dans le cadre

du projet.
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Les besoins du responsable de la qualification

Dans le premier chapitre, nous avons défini un certain nombre de
clients et leurs besoins génériques.

Le chef de projet a la responsabilité de clarifier qui sont ses clients et
quels sont leurs besoins. Nous avons vu que le responsable de la quali-
fication doit avoir une connaissance précise des besoins liés aux exigen-
ces réglementaires, normatives et liés a la qualité du livrable.

Si le processus projet ne le prévoit pas, le responsable de la qualifica-
tion va donc initier un questionnement du type :

Quels sont les référentiels externes applicables ?

Quelles sont les normes, spécifications internes (ou du client) applicables ?

* Existe-t-il une description formelle des attentes du client en termes
de performances, qualité, conformité ?

* Les attentes en termes de maintien en état qualifié sont-elles prises en
compte ?

* Existe-t-il une cartographie, une caractérisation du produit, du
procédé ou du processus ?

* Les processus de maitrise des changements, des anomalies, de la
documentation de la formation sont-ils opérationnels ?

Dans le cadre de la validation intégrée, le processus de qualification
ne peut sengager tant que ces questions fondamentales n'ont pas de
réponses formelles, partagées par tous les acteurs.

Dans le cas ou des manques apparaitraient, la liste de ceux-ci sera
constituée, transmise au chef de projet, avec les risques associés « a ne
pas faire », en termes de planning et de conformité. Lutilisation des
processus avec 'enclenchement logique des prérequis, permet rapide-
ment de mettre en lumiere les activités qui ne pourront étre réalisées par
manque de définition préalable. Comment peut-on réaliser une analyse
de risque si on ne sait pas sur quoi peuvent porter les risques ?

Les spécifications du client
Le role de I'équipe projet est de transformer le besoin du client en un

procédé, un processus, via un outil industriel ou une application infor-
matique (ou les deux 2 la fois).
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Ce processus se fait en plusieurs étapes, au cours desquelles se déroule
aussi le processus de validation intégrée. En effet, la fagon dont vont
étre exprimés ces besoins aura un impact direct sur la réussite du proces-
sus de qualification. Les informations indispensables devront étre expri-
mées et documentées.

Pourquoi ? Attributs ( dbi)for ggggu < Besoins
j ? ualité Utilisateur
Quor Q ou du procédé)
)
Standards Le processus Spécifications
? ; L !
e fonctionnels ou le procédé fonctionnelles
N
)
Avec Quoi ? Standards La solution Spécifications
Gréce a quoi ?| techniques (les syste‘mes)-. techniques

—

Figure 3.1 — Les différents niveaux de définition
des besoins et spécifications

» Expression des besoins des utilisateurs

C’est I'expression de base du « pourquoi » du projet. Ce processus
aboutit 2 un cahier des charges fonctionnel qui doit décrire le service
attendu, avec les conditions d’utilisation, la « flexibilité » et les priorités
dans I'importance des fonctions. Ce document doit absolument ne
décrire que les attendus, sans allusion 4 une solution technique. Du
point de vue de la validation intégrée, il est indispensable d’y trouver
une déclinaison des attributs qualité attendus, si possible avec une
pondération. Si cela est déja possible a ce stade, les parametres ou les
fonctions critiques seront décrits.

» Définition des spécifications fonctionnelles

Il peut sagir d’'une version « n » du CdCEF, issue d’'un processus itératif
entre client et fournisseurs, ou mieux, de la spécification technique du
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besoin (STB). C’est I'analyse détaillée des fonctions a remplir pour
chaque systeme ou processus, afin de répondre aux besoins explicites et
implicites. Les obligations réglementaires et normatives doivent étre
prises en compte, ainsi que toutes les fonctions assurant la sreté de
fonctionnement, la sécurité, le maintien en conditions opérationnelles,
etc. Ces fonctions doivent étre issues de standards normatifs ou propres
a entreprise, avec leurs tolérances.

» Définitions des spécifications techniques

Clest la description de la solution du point de vue purement technique.
Il s'agit de la traduction concrete des besoins des utilisateurs et des
spécifications fonctionnelles. Les exigences assurant l'intégration, la
« maintenabilité », la sécurité, la conformité aux normes sont décrites de
fagon tres précise. En général, il y a « confrontation » des standards
techniques du fournisseur avec ceux de 'exploitant.

A ce stade, le processus de validation a au moins les exigences suivantes :

o Lexpression du besoin doit reposer sur le procédé/le produit

Lobjectif est de prouver que la conception et la réalisation ont intégré
tous les aspects ayant un apport direct quant a la qualité de la fourniture
délivrée au consommateur final. En conséquence, I'expression de ces
spécifications ne doit pas se faire en décrivant la solution technique,
mais en décrivant les fonctions 2 assurer. Il est important d’éviter le
« piege » que représente 'expression directe des solutions.

Par exemple, le fait d’enregistrer des données, de les archiver ne conduit
pas a une solution informatique. Exprimer ce besoin sous la forme « PC »
est conceptuellement une erreur, puisque ces fonctions peuvent se réaliser
avec des relevés sur papier. En revanche, lorsque le besoin est indispensable
(et non pas nice to have) de faire 'acquisition en temps réel de données, de
visualiser sous formes de courbes, la solution informatique s'impose.

 Lexpression du besoin et les spécifications doivent étre structurées

Nous entendons par-1a le regroupement des fonctions afin de permettre
une tragabilité depuis le besoin jusqu’aux tests.

Cela permet aussi de vérifier au cours de 'avancement du projet que
les besoins sont tous traduits en solutions techniques spécifiées. Cet
aspect est critique pour la réussite du processus de validation intégrée.
En effet, la tragabilité en est I'un des aspects majeurs : pour pouvoir
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assurer un maintien en condition qualifiée, un outil doit mettre en
« cross-reference » (références croisées) l'ensemble des informations
nécessaires qui sont issues de 'ensemble des processus mis en ceuvre.
Lidéal est d’initier une matrice de tragabilité qui en est le pivot. Afin de
constituer efficacement cette matrice, les fonctions doivent étre expri-
mées par une hiérarchisation du type :

1.0 Fonction principale
1.1 Sous-fonction
2.0 Fonction principale
2.1 Sous-fonction
2.1.1 Sous-sous-fonction

Ces fonctions exprimées dans le CdCE évolueront en termes de solu-
tions fonctionnelles et techniques, qui devront étre structurées de la
méme fagon. Nous verrons que la qualification de conception aura pour
objet une vérification de la prise en compte des fonctions exprimées

dans le CdCF par la STB.

Dans les documents suivants, qui définissent la solution de fagon
technique, qu’elle soit faite par un fournisseur externe ou en interne, la
tragabilité devra étre assurée de la méme fagon : utilisation de la matrice
de tracabilité ou tout autre outil équivalent, la tragabilité du besoin
jusqu’a la solution technique étant confirmée par le processus de quali-
fication de conception.

Dans le cas de systemes ou processus complexes, et surtout lorsque
des situations différentes font évoluer soit la fonction soit le besoin, la
matrice des fonctions selon les situations peut se révéler utile :

Tableau 3.1 — Matrice des fonctions et situations

Situations Ref. Situation | Situation | Situation
Fonctions fonction 1 2 3
Fonction principale 1.0 X
Sous-fonction 1.1 X
Fonction principale 2.0 X X
Sous-fonction 2.1 X
Sous-sous-fonction 2.1.1 X
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Elle consiste 2 montrer dans quelle situation d’un procédé ou d’un
processus la fonction s'exprime ou non. Bien entendu, 1a aussi les fonc-
tions et les étapes du procédé ou du processus seront identifiées par des
références croisées que I'on retrouvera dans les autres documents tels
que la cartographie.

La présentation par matrice fonction/situation a aussi l’avantage de
donner une premiére idée de ce que nous appellerons les scénarios et cas
de test.

e Les contraintes normatives doivent étre intégrées

La plupart du temps, ces contraintes ne pas exprimées directement par
le client, ce sont des besoins implicites. Par besoins implicites, nous
entendons des besoins qui « vont de soi », au point que le client ne
pense pas a les exprimer. Si ces besoins ne sont pas satisfaits, le client
pourrait parfaitement refuser le livrable. Le chef de projet, le responsa-
ble de la qualité et le responsable de la qualification doivent veiller a ce
que ces contraintes soient explicitement et précisément ajoutées dans
les documents de spécifications. A noter qu'il en est de méme pour les
aspects sécurité d’un outil industriel ou streté d’'une application infor-
matique.

* Les paramétres et fonctions critiques doivent étre clairement décrits

Cet aspect est peut-étre le point le plus important, car il est structurant
pour la suite de la démarche. Afin que les besoins des utilisateurs soient
directement liés aux qualifications, les parameétres et fonctions critiques
doivent étre explicités sans ambiguité et avec des informations factuelles
telles que les unités de mesure, les domaines de tolérance des parametres
critiques, les limites acceptables connues (dans le cas ol une pureté
extréme est demandée, il peut sagir de la limite de quantification d’une
méthode analytique).

Bien que les besoins soit exprimés de fagon fonctionnelle, les contrain-
tes normatives ou les spécifications internes peuvent amener a énoncer
des le départ un certain nombre de contraintes de conception qui ont
un impact direct sur les fonctions critiques. Par exemple, étre facile-
ment « nettoyable » n’est pas réellement une fonction, mais cest un
aspect de conception qui peut étre critique, et qui sera accompagné de
criteres techniques devant figurer dans les spécifications et fera I'objet
d’une qualification.

42



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

DEFINIR LES BESOINS ET LE PERIMETRE

Exemple : procédé de fabrication

Nous voulons remplacer un mélangeur, mis en ceuvre dans un procédé

de fabrication, dont la cartographie est présentée figure 3.2.

Les fonctions du premier CdCF pourraient s’exprimer ainsi :

Tableau 3.2 — Représentation d’une fonction dans un cahier
des charges fonctionnel

Ref. | Fonctions Produit Parametres | Contraintes | Flexibilité
N.0 | Homogénéiser | Glucose
N.1 Durée étape | En moins de |aucune
15 minutes
N.2 Volume 500 grdans |+5gr+101
a traiter : 500 | d’eau
N.3 Cible : En tout point | Xy + 1 %
D.O =xy du soluté

Dans cet exemple, les niveaux 1.0, 2.0, 3.0... N.O correspondent aux
fonctions. On peut imaginer que la fonction 2.0 soit par exemple de
mesurer la vitesse d’agitation. Les niveaux N.n expriment les contrain-
tes et parametres liés a la fonction N.O.

Cette présentation a I'avantage de donner des renseignements impor-
tants pour chaque fonction. Elle est adaptée aux procédés de fabrication.

Dans d’autres cas, typiquement les systtmes d’information, les
niveaux N.0, N.n N.n.n sont utilisées pour décrire des macrofonctions,
fonctions et sous-fonctions.

On le voit, la phase d’expression des besoins est fondamentale. Le
responsable en charge de cette action doit veiller a utiliser les bons
outils. Il donnera les informations relatives aux fonctions attendues,
sous un formalisme exploitable par les autres acteurs du projet, tels que
le fournisseur de la solution technique et le responsable des tests.

Le tableau suivant donne une autre vision de notre procédé de fabri-
cation dans lequel intervient le mélangeur. Ce type d’outil convient a la
définition de systemes de contrdle commande.
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Tableau 3.3 — Matrice fonctions/situations

Q
g = g 1) = = L
E .| 3.8 o0 v @ || =2 v 2| o &
o | 25| 28| £ | & | E=|ES
Z |=2| § ¢ S & S| 8 S| 8
o 3 = L s o « <] b= b=
z2°132%| 28 |F|g|<zg|<Z
I ) < > >
=
Nettoyer cuve | L.0 X X
Ajouter matieres M.0 |X X X
Homogénéiser N.O X X
Ajuster 0.0 [X X
Homogénéiser N.O X X
Prendre échantillon [P0 [X X X

A noter que cet outil demande de considérer des phases non produc-
tives et donc souvent oubliées, telles que les phases d’attente. Ce type de
présentation est un bon premier stade pour concevoir une analyse fonc-
tionnelle en vue de l'automatisation ou de linformatisation du
procédé.

On constate qu'un certain nombre de scénarios de tests tres différents
se dégagent de ces deux tableaux.

En conclusion, le responsable de la qualification doit veiller a ce que
les bons outils d’expression du besoin et de la solution technique soient
employés, ainsi qua 'emploi de méthodes de tragabilité et a la mise a
jour permanente de ces documents. Dans notre exemple, la fonction
« homogénéiser » se retrouve sous le méme terme non ambigu. Sa
numérotation N.0 sera bien entendu la méme dans tous les documents
fonctionnels et de test.

Définir le périmetre & qualifier

Le processus de qualification est un processus coliteux, qui doit donc appor-
ter un certain nombre de bénéfices en retour. Il s'inscrit aussi dans une
démarche de maitrise du risque. En conséquence, afin de limiter et d’opti-
miser les colits, il faut cibler effort sur ce qui est critique ou prioritaire.
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1= Nous emploierons les termes « critiques » ou « prioritaires » pour dési-
gner les fonctions ou systemes ou éléments devant faire 'objet d’une
qualification — qualification « tout court » ou qualification plus poussée,
la terminologie important peu.

Nous devons donc maintenant voir comment mettre en ceuvre une
démarche efficace pour déterminer I'adéquation avec le besoin du
client, ce qu’il faut qualifier (le domaine d’application), et jusqu’out
pousser l'effort de qualification. Cette définition du périmetre et de
leffort de qualification se fera par lanalyse de risque, celle-ci ne
pouvant se faire qu’apres un travail préparatoire.

Définir les attributs qualité

La démarche de validation intégrée se déroule au sein de la démarche
qualité de lentreprise. Celle-ci a pour support une politique qui est
définie dans son manuel qualité. Le responsable de la qualification va y
trouver les informations fondamentales qu'il utilisera pour son activité
opérationnelle.

Dans le manuel qualité, se trouvent, de fagon explicite ou implicite,
ce que nous nommerons les attributs qualité.

A partir de la raison d’étre de I'entreprise, il existe des concepts qui
correspondent aux attentes de tous les clients que nous avons détaillés
au chapitre 1 définissant la validation intégrée.

Les attributs qualité sont tout simplement un ensemble de mots ou
d’expressions, rendant compte des attendus fondamentaux, quils
soient demandés explicitement par la réglementation, le client, ou défi-
nis par I'entreprise productrice. Nous pouvons citer pour exemple le
médicament (cet exemple et sa liste ont déja été donnés au chapitre 1) :

* Pefficacité (le bon dosage dans chacune des unités produites) ;

* Pidentité (les inscriptions prévues sur le conditionnement sont celles
qui sont prévues et lisibles sans ambiguité) ;

* la sécurité (l'utilisation du produit ne doit pas nuire) ;

* l'innocuité (le produit ne doit pas étre dégradé, pollué, contaminé ou
surdosé) ;

* la qualité (le produit doit répondre aux besoins du consommateur) ;

* laccessibilité (le produit doit étre disponible et d’un colit raisonnable).
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Dans le cas d’un lanceur pour satellite, « 'obsession » sera la fiabilité,
Cest-a-dire de délivrer les fonctions et la performance attendues
pendant une durée bien précise et dans des conditions déterminées.

Si le vol est habité, on imagine aisément quels seront les autres attri-
buts qualité.

1= ]I faut insister sur la « puissance » de ce concept d’attribut qualité. Dans un

certain nombre de méthodologies ainsi que dans beaucoup de situations, le

recours aux fondamentaux permet de se focaliser sur I'objectif, de mettre le
niveau d’exigence la ot il doit étre et de préciser le périmetre des tests.

Définir les systémes et processus a qualifier

Au-dela des fondamentaux et lorsque les solutions techniques répon-
dant aux besoins sont définies, le processus de qualification va s'attacher
a identifier ce qui prioritairement doit faire I'objet de tests rigoureuse-
ment documentés. Cela permet des économies de temps et de moyens
pour un résultat en adéquation avec les besoins.

Un certain nombre d’outils sont incontournables pour atteindre ce
but. Le premier de celui-ci permet de caractériser le procédé ou le
processus a qualifier.

» La cartographie du procédé

La condition préalable 4 la définition du domaine d’application de la
qualification est une connaissance fine du procédé ou du processus.

Cette connaissance est formalisée par ['utilisation d’un outil qualité
qui est la cartographie.

La cartographie du procédé ou celle du processus est un prérequis
obligatoire a toute analyse de risque en vue de déterminer la criticité —
la priorité. Une prise de connaissance de la cartographie par I'équipe
chargée des analyses de risque est donc indispensable. Une explication
par un expert peut s'avérer utile.

Afin de permettre la réalisation des phases suivantes, une cartogra-
phie d’un procédé de fabrication ou d’un processus doit contenir au
minimum les informations suivantes :

* étapes du procédé ou du processus ;

* sous-étapes ;
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* caractéristiques et spécifications du produit et des informations en
entrée d’étape ou de sous-étape ;

* caractéristiques et spécifications du produit et des informations en
sortie d’étape ou de sous-étape ;

* fonction de I'étape ou de la sous-étape (transformation du produit
et/ou maintient de caractéristique[s]) ;

* parametres/fonctions critiques et leur domaine de tolérance et de
fexibilité.

Afin d’étre pertinent, il ne faut pas oublier une évidence fondamen-
tale, qui est que le processus de fabrication est au « service » du produit
et donc de ses caractéristiques. Néanmoins, il existe des étapes de
processus dans lesquelles, apparemment, il ne se passe rien. Ces phases
ne doivent pas étre négligées, car le produit peut par exemple se dégra-
der si les conditions ne sont pas celles qui sont attendues. Lors de
I’élaboration de la cartographie, il est indispensable de considérer que le
produit peut subir quatre types d’opérations :

* une transformation, qui doit aboutir 2 une ou des caractéristiques
différentes ;

e un controle, qui donne une information sur une caractéristique issue
d’une transformation ;

* un stockage, qui consiste a conserver les caractéristiques du produit
en vue d’une étape ultérieure ;

* une attente, qui est une phase intermédiaire a 'intérieur d’une étape,
généralement sans valeur ajoutée.

Peuvent s'ajouter d’autres informations telles que les équipements
utilisés, les fluides, les procédures applicables, I'environnement (par
exemple, les locaux et leur classification : niveau de confinement,
niveau de propreté ou niveau de stireté, ou les contraintes « externes » :
température, hygrométrie et pression), les parametres opérationnels
non critiques, etc.

1= On remarquera que les affirmations qui précedent peuvent étre transpo-
sées sur un systtme d’information, le « produit» étant les données
entrées, transformées, stockées ou générées par celui-ci.
La présentation la plus utilisée, particulierement dans le cas des procé-
dés de fabrication, est une présentation graphique, de type flow chart.
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Reprenons 'exemple d’un procédé de fabrication déja vu dans les

sont données

dans les « boites » qui constituent le corps de cette cartographie.
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» La cartographie du processus

La cartographie des processus sapplique aux systemes d’information. Elle
sattache a visualiser et détailler les transactions d’informations entre les diffé-
rents acteurs ou systemes. Elle permet donc d’identifier les interfaces, de faire
apparaitre le périmetre exact du projet et de visualiser le flux de données.

Dans certains types de projets, particulicrement pour les systemes
types ERP ou les systtmes de contréle-commande complexes, cette
cartographie sera réalisée pour la conception. Elle peut donc étre réuti-
lisée par le responsable de la qualification, a la condition que le proces-
sus de changement du projet garantisse la tracabilité des évolutions au
cours de celui-ci. Il est malheureusement fréquent que ce type de carto-
graphie reste figé a un stade trop précoce du projet.

Le modele précédent, avec le complément de la matrice des fonc-
tions/situations, peut parfaitement étre utilisé dans le cas d’une infor-
matisation d'un procédé de fabrication. Sont alors nécessaires des
informations complémentaires telles que :

* les procédures utilisées pour chaque tache ;

* les changements d’état du matériel et les conditions nécessaires aux
transitions d’un état au suivant ;

* les actions restant a faire par les opérateurs et celles 4 automatiser ;

* les «arréts » pour vérifications ou contréles conditionnels (avec ou
sans signature électronique) ;

* les données a archiver électroniquement.

Il existe d’autres types de cartographies. En général, les cartographies
pour systemes automatiques devront aboutir a des représentations du
type GRAFCET, qui insistent sur les conditions de passage d’une étape
a une autre, d’un état 2 un autre. Les cartographies appliquées aux
systtmes informatisés peuvent étre proches de 'exemple donné en

figure 3.2.

Le systeme le plus performant associe une représentation graphique
et une description « littéraire » des éléments nécessaires tels que ceux
cités plus haut.

Quelle que soit la méthode choisie, une numérotation rigoureuse est
indispensable pour assurer la tragabilité dans 'ensemble du processus
décrit dans cet ouvrage.
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» Le questionnaire de discrimination

Le questionnaire de discrimination a pour but de lister les fonctions,
équipements ou systémes critiques/prioritaires faisant 'objet d’une
qualification.

Il est constitué de criteres listés d’apres les attributs qualité, les besoins
des utilisateurs et les contraintes normatives et réglementaires. Le ques-
tionnaire sera, dans un premier temps, construit pour vérifier si 'équipe-
ment, la fonction ou le systtme contribue a générer ou maintenir ces
attributs qualité. Dans un deuxi¢me temps, un autre questionnaire va
sadresser aux fonctions élémentaires et aux composants associés de
chaque systtme déterminé comme critique/prioritaire. Généralement, le
fournisseur d’'un systeme, non concerné par les attributs qualité, n'est pas
compétent pour mettre au point et appliquer ce type de questionnaire.

Les prérequis pour cette étude sont donc :

* la liste définitive et complete des équipements/des fonctions du
projet ;

* la liste des attributs qualité du produit ;

* le questionnaire qui en découle ;

* la constitution d’une I'équipe d’experts et d’utilisateurs du procédé.

Les avantages de ce type de démarche sont 2 la fois une facilité et une
rapidité de mise en ceuvre, & condition que I'on ait le bon question-
naire. Il est donc conseillé d’élaborer ce questionnaire en amont, afin de
ne pas tomber dans le piege des débats idéologiques ou des débats
d’experts. Une procédure approuvée par le service qualité est la solution
recommandée.

* Deux types dapproches sont possibles
1. Lutilisation d’un questionnaire standardisé, couvrant l'ensemble
des attributs ou problématiques qualité

Il existe un questionnaire couramment utilisé dans I'industrie pharma-
ceutique. Ce questionnaire est tres pertinent et permet de facilement
classer les équipements ou systémes en trois catégories :

* les équipements ou systemes qui ont un impact direct sur la qualité

du produit ;

* les équipements ou systémes qui n'ont pas d’'impact sur la qualité ;
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* les équipements ou systémes qui ont un impact indirect. Ce sont les
systémes sans impact, mais avec une interface avec un systeme a
impact direct. Dans ce cas, une étude spécifique sera faite sur I'interface.

La premicre étape ne pose généralement pas de probleme : il est rela-
tivement facile de discriminer les syst¢mes (production et distribution
d’utilités, systemes informatiques...)

La deuxiéme étape est plus longue a réaliser (surtout si I'on recherche
un niveau de détail trés fin : vannes, pompes, routines de programmes,
sous-sous fonctions...) et plus délicate :

La difficulté de ce type de questionnaire réside dans la définition du
« produit ». Il est fortement conseillé de considérer que le « produit »
est celui transformé par le systtme considéré.

Par exemple, pour un systeme de production d’eau ultra pure employé
pour le lavage d’une « galette » de silicium pour composants électroni-
ques, le produit sera 'eau et non la galette ou le composant final.

Selon que 'on considere 'un ou l'autre de ces « produits », le résultat
de cette étude de criticité/priorité sera tres différent.

* Si lon réalise I'analyse en considérant 'eau comme le produit, le
résultat sera que 90% du systeme d’eau sera critique/prioritaire. Cela
permettra d’enclencher le processus d’élaboration des tests, dans une
démarche d’assurance de la qualité du systeme d’eau.

* Sil'on réalise I'analyse en considérant cette fois que le produit est la
galette ou le composant final, 5 2 10 % du syst¢me d’eau sera criti-
que/prioritaire. En conséquence, la qualification portera essentielle-
ment sur le contrdle de la qualité de 'eau. Cette étude sera tres utile
pour réaliser une investigation en cas de lavage ou de composant non
conforme. En revanche, il faut considérer que de nombreux autres
parametres et systemes peuvent influer sur la qualité du lavage, voire
sur la qualité du composant final !

Les questions peuvent étre par exemple :

* Le composant (joint, tuyauterie...) peut-il dégrader la qualité du
produit ?

* La fonction et les composants associés (systtmes d’analyse en
ligne...) vérifient-ils la qualité du produit ?

* La fonction et les composants associés (membrane dultrafiltra-
tion...) contribuent-ils directement a la qualité du produit ?
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2. Lutilisation d'un questionnaire

issu de la démarche HACCP

Ce sigle signifie Hazard Analysis Critical Control Points. 11 sagit d’une
méthode particulierement adaptée aux procédés de fabrication. Elle est
systématiquement utilisée dans I'agroalimentaire. Elle est ciblée sur la
maitrise de la contamination microbiologique, par I'identification des
points de contrdle critiques. Par lutilisation d’'un questionnaire de
discrimination, le processus cartographié est analysé par rapport a un
risque précis. Cette méthode sapplique plutdt aux procédés existants
ou bien caractérisés. C’est bien une démarche d’analyse de risque et
d’amélioration continue.

Un seul risque est analysé a la fois, les modes de défaillance n’étant
pas aussi clairement définis que dans une AMDEC. 1l est difficile de
déduire directement les scénarios et cas de test, tels que nous les
verrons au chapitre suivant. En revanche, cette méthode convient
pour la définition du périmetre. Le responsable de la qualification va
tirer partie de la connaissance du client et des données déja existan-
tes.

Larbre de décision typique est représenté a la figure 3.3
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Ql:
des mesures
préventives (des CCP)
sont-elles
en place ?

Non

Oui

Q2:
est-ce que
cette étape élimine
le risque ou le diminue
aun niveau
acceptable ?

Oui

Modifier
le procédé
ou le produit

Oui

prévention
a cette étape
est-elle nécessaire
pour la sécurité
du produit ?

Point

critique

Q3:
le probléme
peut-il apparaitre
a cette étape ou s'accroitre
jusqu’a un niveau
on acceptable ?

Q4:
une étape
ultérieure peut-elle
éliminer le danger
ou en réduire 'occurence
a un niveau
acceptable

Oui

Non

Figure 3.3 — Questionnaire HACCP

53

ui




LA VALIDATION INTEGREE

La démarche HACCP ne se réduit pas a cet arbre de décision ; elle se
déroule en fait en plusieurs étapes, dont la cartographie du procédé est
un des prérequis obligatoires. Selon les auteurs, il peut y avoir sept ou
quatorze étapes.

1. Identifier les dangers et évaluer le risque. Axée sur la sécurité du
consommateur, la réflexion sarticule autour des attributs qualité du
produit.

2. Déterminer les points critiques pour la maitrise (CCP). Les CCP
peuvent étre considérés comme équivalents aux paramétres critiques du
procédé a qualifier. Cette étape comporte une analyse fine des parades
existantes. Elle met en évidence les faiblesses du procédé. Cela peut
donc nourrir la qualification de conception.

3. Etablir des limites & chaque CCP. Ces limites critiques correspon-
dent aux tolérances des parametres critiques a qualifier.

4. Etablir un syst¢tme de surveillance. Cela correspond aux mesures
destinées au maintien qualifié, et surtout a I'évaluation des performan-
ces, que nous allons aborder au chapitre 5.

5. Etablir un plan d’actions correctives. Selon que 'on a affaire 3 un
procédé existant ou & un procédé nouveau, et selon la gravité des risques
a corriger, l'attitude sera différente : corriger immédiatement le proces-
sus en cours avant toute qualification ou revoir la conception en cours
d’étude.

6. Etablir des procédures pour la vérification. La méthode HACCP,
on le voit, vise a faire mettre en place un systeme qualité.

7. Etablir la documentation. Un plan de documentation et son
actualisation sont nécessaires pour garantir la pérennité, la performance
et répondre aux audits. Ce sujet est abordé au chapitre 6.

¢ La démarche HACCP est donc parfaitement compatible avec une démar-
che de validation intégrée. Par ailleurs, la présentation du résultat de I'analyse
de risque peut aboutir a un tableau, comme nous le verrons dans le chapitre
suivant, et senrichir pour la détermination des tests de qualification.
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Le tableau HACCP est du type :

Tableau 3.4 — Tableau de résultat d’'une étude HACCP

Etape .. .
P . CCP ? | Limites | Parades | Actions
du | Danger | Cause |Parametre .. . :
L, O/N | critiques | existantes | correctives
procédé

Nous verrons comment il s'enrichira, pour donner la matrice de
tracabilité du procédé qualifié.

€ Les actributs qualité, pour un produit donné étant les mémes dans une
entreprise, il arrive fréquemment que les CCP soient standardisés dans
Pentreprise pour un couple produit/procédé, ce qui est un gain de temps
non négligeable, mais peut aboutir 4 ne pas identifier des risques spécifi-
ques a une nouvelle ligne.

Les notions de parametres et de fonctions critiques

Nous avons vu la notion d’attributs qualité et la fagon de délimiter le
périmetre global de la qualification. Avant d’aborder, dans le chapitre
suivant, la démarche d’élaboration des tests, il nous faut préciser et
illustrer la notion fondamentale, de parametres et de fonctions criti-
ques, autour de laquelle le processus de validation intégrée va graviter.

Définition du concept

Ce concept est contemporain du concept de validation appliquée au
procédé, il en est méme la partie centrale. Par analogie, nous allons
appliquer la notion de fonctions critiques dans le domaine des systemes
d’information ou de contréle-commande.

Le systeme qualité des procédés de fabrication peut s’articuler autour
de la maitrise des parametres critiques. De méme, la qualité et la
conformité d’'un systtme d’information peuvent, par analogie, étre
déclinées autour des fonctions critiques.
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1& La notion de parametres critiques est proche d’étre universelle. Elle peut
sappliquer a d’autres secteurs que les procédés de fabrication, et a tout
type de « produit » (systemes de transport par exemple).

Il est donc trés important de bien définir ces notions, afin de fonder une

base solide. Il est tout aussi crucial de définir les processus qualité et leur
articulation, ce qui sera discuté dans le chapitre sur le maintien qualifié.

La définition des parameétres ou fonctions critiques est I'étape qui suit
la caractérisation du procédé ou la cartographie du processus. Ces
étapes sinscrivent dans la démarche de validation du procédé, comme
le montre le processus suivant :

Définition pratique

La connaissance du procédé et une méthode telle que 'THACCP abou-
tissent normalement a I'identification et a la caractérisation des parame-
tres et des fonctions critiques qui ont un impact direct sur la qualité du
produit, la conformité du processus a la réglementation et la satisfac-
tion du client. D’autres processus tels que TAMDEC ont aussi pour
objet I'identification des risques et des étapes des processus qui rédui-
sent ces risques.

» Procédés de production

Le prérequis est la définition des attributs qualité. Ces attributs qualité
sont ensuite déclinés en spécifications. Le procédé est mis au point pour
atteindre ces spécifications de fagon reproductible et fiable. La connais-
sance du procédé nous permet en principe de déterminer quelles sont
les étapes dans lesquelles :

— le produit est transformé ou maintenu dans un état correspondant
a un attribut qualité critique (stérile, identifié...) ;

— un attribut qualité critique peut étre affecté si le procédé dérive au-dela
d’un certain seuil que nous nommerons seuil de tolérance du procédé.

Dans une étape de procédé, une valeur mesurable peut donc influen-
cer directement la qualité du produit. Dans de nombreux cas, ce n’est
pas cette valeur qui est utilisée pour piloter le procédé, mais des para-
metres que 'on nommera « opérationnels ». Dans d’autres cas, le para-
metre critique n'est pas directement mesurable. Afin de vérifier sa
maitrise, un contréle en cours de fabrication doit étre mis en place.

56



DEFINIR LES BESOINS ET LE PERIMETRE

Entrées Processus Sorties
Dossier de Procédé ou
développement ploceasL
caractérisé
Cartographie
procedé ou
processus
Caractérisation et Spécifications
dSPEC'f'Ca“?l"S Définition des Définition des produit ou
\e_swg spécifications attributs qualfié fonctionnelles
Procédure
d'analyse de N I de
ﬂ\ risque.
Rapport/tableau
N—p|  Paramétre d'analyse de
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fonction critique priorité 2 ou validation/
mode nominal qualification
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Etudes procédé Mesurable 2 S>—np| Controle sur- Procédure de
échantillon controle
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Etudes ingéniérie
ou informatiques *
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Validation \-/\
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Figure 3.4 — Processus de définition et d’utilisation des
paramétres et fonctions critiques dans la qualification
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o Exemple 1 : stérilisation par H,0, d’un isolateur

Le procédé consiste 2 stériliser une enceinte confinée (isolateur ou « bulle »)
par la dispersion d’un désinfectant.

Un des parametres influencant directement le résultat (la stérilité) est
la concentration en H,O, pendant la phase de stérilisation. Classique-
ment, ce parametre est mesuré indirectement via la quantité (poids ou
volume) de solution H,O, consommée par le générateur. Le parametre
critique est bien la concentration en H,O,, le parametre opérationnel
indirect est le poids ou le volume consommés.

Lobjectif de la qualification sera donc de montrer que la concentra-
tion adéquate de H,O, est obtenue dans 'ensemble de I'enceinte. Elle
doit aussi aboutir & prouver que cette concentration sera maitrisée a
chaque cycle. Il faut donc montrer une corrélation non ambigué entre
les parametres critiques et les parametres opérationnels. Il faut aussi
montrer que opération de stérilisation est reproductible et, enfin,
prouver que la vérification du déroulement du cycle se fait via 'enregis-
trement du parameétre opérationnel qualifié. Il va sans dire que les seuils
d’alarme éventuels et les tolérances pour accepter le cycle sont cohérents
avec les données de qualification. Le fait que la maitrise du parameétre
critique soit indirecte (viz le parametre opérationnel) et a posteriori
(examen du rapport de cycle) oriente l'effort de qualification vers une
maitrise parfaite de cette partie du procédé.

o Exemple 2 : opérations de séchage

Dans ce type de procédé, il ne s’agit pas de réguler un parametre comme
dans 'exemple précédent, mais de dérouler le procédé jusqu'a obten-
tion d’une valeur attendue. Le parametre critique est donc ici la valeur
d’humidité résiduelle : on imagine quelle influe directement sur un
attribut qualité, tel que la stabilité, 'aspect ou sur un caractere organo-
leptique du produit.

Dans certains cas, cette valeur ne peut étre obtenue de fagon reproducti-
ble en fixant les parametres opérationnels (température, durée, pression,
mélange etc.), car le produit a sécher posseéde des caractéristiques variables.

On en déduit, par une analyse de risque, quil faut piloter ce procédé
via une mesure de ’humidité de 'ambiance dans laquelle se déroule le
procédé en temps réel. Ce point sera donc vérifié lors de la qualification
de conception de I'équipement. Ensuite, la qualification devra montrer
que le positionnement de la sonde est pertinent et répond au besoin : si,
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par exemple, le produit ne peut pas étre trop séché, la sonde devrait se
trouver dans I'emplacement ot le produit sera le plus sec.

Le maintien qualifié se fera par la mise en place d’un suivi au moyen
d’outils statistiques (carte de controle) permettant d’anticiper toute
dérive, particulierement si les caractéristiques du produit a traiter
peuvent évoluer dans le temps. Les valeurs suivies peuvent étre la durée
effective de séchage ou le résultat du contréle d’humidité résiduel du
produit. La durée effective du séchage étant par nature variable, seules
des données statistiques pourront permettre de fixer un seuil d’alarme
(durée anormalement longue dans ce cas).

= A noter que, dans cet exemple, la plus grande quantité de travail sera

consacrée a la phase de mise au point du procédé, la phase de qualifica-
tion se bornant a prouver que la conception et les réglages donnent les
effets attendus. En général, la phase de mise au point est optimisée par
lutilisation de plans d’expériences.

» Systemes d’information

Dans le cas des systemes d’information, deux aspects sont aussi & pren-
dre en considération : La satisfaction du client et la conformité a une
réglementation. Ces deux aspects peuvent se recouper, mais de fagon
moins évidente que pour un produit alimentaire ou pharmaceutique.

La satisfaction du client touche des criteres de performance, d’ergo-
nomie ou de fonctionnalités disponibles. La conformité a une régle-
mentation concerne généralement le systtme lui-méme (intégrité des
données, sécurité...) ou les fonctions qu'il assure dans le processus de
Pentreprise. Dans les industries réglementées telles que la pharmacie, il
est fait obligation de valider les syst¢emes informatiques gérant les opéra-
tions pharmaceutiques.

Il est de la responsabilité de I'entreprise de déterminer quels sont
d’une part les processus et d’autre part les fonctions qui sont considé-
rées comme critiques et devant étre validées.

o Exemple 3 : listes des fonctions critiques d’un ERP

Une entreprise veut mettre en place un ERP ou le mettre en conformité
avec la législation pharmaceutique (médicaments ou dispositifs médi-
caux) en vigueur. Afin de le valider et de pouvoir maitriser sa confor-
mité, une équipe pluridisciplinaire est constituée pour établir la liste des
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fonctions critiques et prioritaires. Elle aboutira a une liste telle que celle
donnée dans le tableau ci-dessous (liste non exhaustive, 2 titre d’exemple) :

Tableau 3.5 — Exemple de liste des fonctions critiques
et prioritaires d'un ERP

Macrofonctions Fonctionnalités

Management de la qualité Non-conformités
Gestion des changements
Libération, refus, mise en quarantaine

Gestion des matieres Statut des lots et mise & disposition
Inventaire
Planification et gestion des flux Tragabilité électronique

(code i barres...)

Gestion des nomenclatures
Gestion des recettes
Management des ressources humaines | Tragabilité et enregistrements
des formations

Stireté Sécurisation des accés
Archivage et sauvegarde des données
critiques

Achats Liste vendeurs agréés/autorisés
Gestion des autorisations d’achats

Maintenance Gammes de maintenance

Les modules de 'ERP correspondant subiront donc un processus
de qualification, en plus du processus de recette que subissent tous
les modules. En dehors du monde pharmaceutique, la stratégie et
effort de recette seront ajustés en fonction de la criticité et de la
priorité.

Considérations autour du procédé

La notion de parametres critiques sest étendue a d’autres types d’activités.
Ainsi, dans le cadre de la lutte contre la surqualité, les « points critiques »
du produit sont identifiés par diverses approches (étude de 'historique,
simulations, essais...), par rapport a4 un critere/attribut qualicé!.
Ensuite, les parametres critiques de fabrication du produit agissant sur
ce critere sont optimisés.
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Le résultat visé est une conception et une fabrication adaptées au
besoin du client.

Une notion trés importante concerne la prise en compte de la varia-
bilité d’'un parametre critique. Nous verrons que la qualification ne se
fait pas sur une valeur cible, mais sur un intervalle de variation des para-
metres. Le procédé idéal nest pas une juxtaposition des réglages opti-
mums de chacun de ces parametres. Clest plutdt la recherche de la
meilleure « stabilité », robustesse du procédé, en tenant compte de la
variabilité des parametres dans leur ensemble. Cette définition des
« réglages » du procédé va donner les conditions limites  tester lors des
qualifications. Cela permet d’éviter une vision erronée des conditions
défavorables (worst case) que 'on veut tester.

1= Par exemple, il ne faut pas oublier que, pour beaucoup de procédés, la
probabilité que tous les parametres critiques soient en méme temps a
leur niveau le plus bas ou le plus haut est extrémement faible.

1= Pour un méme procédé, sur des lignes ou des sites de production diffé-
rents, les parametres critiques (ou les CCP) sont en principe les mémes.
En revanche, leur variabilité risque de ne pas étre la méme (environne-
ments, sources de matieres premieres, réglages différents...). Lintervalle
de tolérance d’un parametre doit donc étre déterminé dans chaque cas.

Les paramétres et fonctions critiques dans le systeme qualité

Dans le cas des systemes qualité visant a assurer la qualité et la confor-
mité réglementaire d’'un procédé de fabrication ou d’un syst¢eme d’infor-
mation, les processus mis en ceuvre doivent former un « tout » cohérent
et optimum.

Clest pour cela qu'aborder le sujet de la validation intégrée ne peut se
faire qu'au travers de ces processus.

» La gestion du risque

Lapproche par analyse de risque et de criticité est devenue une pratique
incontournable. Pour pouvoir réaliser ces exercices, il faut, bien entendu,
disposer de la description du procédé a qualifier, mais aussi de I'identifica-
tion des parametres critiques et de leur domaine de variabilité acceptable.

1. « Mécanique, la qualité juste. Traquer les défaillances », L'Usine nouvelle n° 3045,
1¢r mars 2007, p. 86.
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» La maitrise des anomalies ou non-conformités

Lorsque le procédé est qualifié, nous devons disposer des connaissances
nécessaires et suffisantes pour pouvoir évaluer 'impact de toute anomalie
ou non-conformité. Typiquement, si une valeur mesurée sort de l'intervalle
de tolérance qualifiée, cela constitue une anomalie ou non-conformité.

» La maitrise des changements ou modification

Par le biais des parametres et fonctions critiques qualifiés, il est aisé de
pouvoir distinguer les équipements, fonctions, programmes ou procé-
dures devant faire I'objet d’une étude approfondie en cas de modifica-
tion. La encore, les données disponibles doivent aider a I'analyse
d’impact et de risques qui doit étre conduite.

» La maitrise de la documentation

Il faut veiller & ce que la maitrise des paramétres critiques soit abordée
dans toutes les procédures et tous les modes opératoires. Il doit y avoir
un lien évident entre ce qui fait 'objet d’une surveillance, d’une revue,
d’un enregistrement, et ce qui a fait 'objet d’une qualification.

» La formation du personnel

Tout ce qui vient d’étre dit doit étre compris par le personnel d’exploi-
tation du systeme, du procédé ou du systtme d’information. Clest ce
qui peut donner du sens aux consignes qui leur sont données. Cela leur
permet de se concentrer sur I'essentiel et de prévenir les dérives avant
qu’elles aboutissent 2 une anomalie ou non-conformité.

» Les requalifications périodiques

Ces requalifications s'inscrivent dans le processus de maintien qualifié.
Elles ont pour objectif de confirmer certaines fonctions ou performan-
ces du systeme 2 des intervalles de temps définis. Cette activité peut étre
assimilée & un contréle. En conséquence, plus les parametres et fonc-
tions critiques seront sous maitrise au cours de I'exploitation, et plus la
qualification périodique sera restreinte en termes de niveau de test ou
de périodicité.

Le schéma ci-dessous symbolise les liens entre les parametres et fonc-
tions critiques et le systtme qualité.
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DEFINIR LES BESOINS ET LE PERIMETRE
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du procédé
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pour définir production
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Définit
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et confirmation

Confirmation

Qualification
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Qu_aliﬁcation Fournit
initiale M critéres

Figure 3.5 — Liens entre les parametres et fonctions critiques
et le syst¢tme qualité

Le processus de validation intégrée sera accompli et performant lors-
que ce schéma sera respecté et fonctionnel.

°

¢ 1l existe un « débat » autour de la notion de parametre critique : d’aucuns
pensent qu'a partir du moment ol un parametre critique est maitrisé (carac-
térisé, qualifié, mis sous surveillance), ce n’est plus un parametre critique.
D’autres pensent qu'un parametre critique reste critique ad vitam aeternam.

Les deux avis ne sont pas contradictoires : d’une part, du point de vue du
produit ou du procédé, dans I'absolu, un parametre critique le restera en
effet, le meilleur exemple étant une réaction chimique caractérisée (nature
des ingrédients, du catalyseur, concentrations et parametres de pression,
température...). En revanche, lorsque les parametres critiques (tempéra-
ture, pression, concentration du catalyseur...) sont maitrisés — c’est-a-dire
qualifiés et maintenus qualifiés pour un réacteur donné —, leur criticité
diminue pour ce réacteur : en fait, Cest le niveau de risque qui se trouve
diminué, faisant dire par abus de langage que ces parametres « ne sont plus
critiques ».

Cette longue remarque nous permet d’introduire la notion de risque,
qui sera au centre de la démarche de test de qualification et de maintien
qualifié.
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ESSENTIEL

* Le responsable de la qualification doit vérifier si ses propres besoins sont
satisfaits au début du projet et, dans le cas contraire, y remédier rapide-
ment.

o Il veillera a ce que les contraintes lides au procédé/processus, et les
contraintes normatives soient prises en compte. Il sassurera que la
tragabilité entre tous ces éléments est assurée. Enfin il veillera a I'iden-
tification des parametres et fonctions critiques.

* La formalisation de ces besoins et spécifications devra étre tres structurée.

* La définition du périmetre a qualifier débute aussi par la définition des
attributs qualité. Elle se poursuit par une description du procédé/
processus sous forme de cartographie.

* Elle se termine a 'aide d’outils adaptés a la situation, tels que des ques-
tionnaires de discrimination, ou des analyses de criticité/risque telle
que la démarche HACCP.

* La définition des parametres ou fonctions critiques permet d’affiner,
par systeme ou processus, 'objet de la qualification.

* Pour chacun de ces parametres, en plus de son identification, il est
essentiel de définir son domaine de variabilité pour mettre au point le
procédé et les tests de qualification.

* La maitrise des parametres ou fonctions critiques sera au cceur du systeme
qualité, dont les processus peuvent sarticuler autour de cette notion.
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CHAPITRE 4

La planification
de la qualification

partagée, que le « quoi » qualifier est déterminé, que le « qui » est
disponible et compétent, il nous faut aborder 'aspect opération-
nel de la qualification.

M aintenant que la démarche globale de validation est connue et

Ce chapitre concerne la planification : la démarche proposée permet
de mettre au point et de piloter un planning, mais aussi de déterminer
la stratégie de qualification.

Les enjeux du processus de planification

La planification de la qualification représente une des parties principa-
les du planning global d’un projet. Les activités opérationnelles de
qualification — celles qui se trouvent sur le planning — sont pour la
plupart situées en fin de projet, la ol les problemes et les retards éven-
tuels peuvent apparaitre. La dérive des colts et des délais peut alors étre
imputée 4 la qualification, bien qu’il ne s'agisse que d’un héritage des
phases antérieures du projet.
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Il est donc capital d’accompagner de fagon la plus professionnelle
possible I'élaboration, le suivi et le reporting autour du planning.

Le responsable de la qualification a I'entiere responsabilité de cons-
truire le planning de qualification le plus réaliste et le plus optimisé
possible. Il doit connaitre les attentes du chef de projet et savoir que sa
proposition sera soumise a une revue critique sous plusieurs angles.

Qualité et conformité

Le planning devra respecter les bonnes pratiques. Cela est obtenu par
un travail précis et rigoureux sur les enclenchements. Ceux-ci découlent
de la stratégie de qualification retenue. Les enclenchements des tiches
sont commandés par des considérations techniques évidentes, mais
aussi par une obligation d’exécuter une tche uniquement lorsque des
prérequis sont achevés. Par exemple, une alarme ne pourra étre qualifiée
si les éléments physiques et logiques impliqués (capteurs, effecteurs,
logiciel) ne sont pas formellement qualifiés ou sont soumis a une
anomalie bloquant le processus. Le responsable de la qualification est
garant du respect de ce processus et du résultat final, qui peut engager
la responsabilité du futur propriétaire, en cas de dérive.

Coit

Le planning est la base pour 'estimation du budget de la qualification,
puisqu’il liste les tAches a réaliser. A chacune des tAches, seront affectés :

* ressources (temps homme par colit unitaire, pour chaque compétence
requise) ;

e matériel ;
* analyses et controles ;
e consommables.

Afin d’optimiser les colits, le responsable de la qualification peut agir
sur un certain nombre de leviers :

* une optimisation de l'utilisation des ressources

1 > N . b} o1 . .
— par le «lissage » des ressources, Cest-a-dire l'utilisation du moins de
ressources possible par type de compétence requis ; ou par la coactivité,
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qui consiste & mettre en ceuvre sur une courte période un grand
nombre de ressources pour achever des tiches tres rapidement,

— par le choix des compétences. Que ce soit a 'intérieur de I'entre-
prise ou en recourant a la sous-traitance, le niveau d’expérience
choisi peut étre volontairement sous ou suradapté au besoin réel,
dans un souci d’économie ou d’efficacité ;

* la mise en ceuvre d’'un nombre limité de tests, d’analyses. Les outils
d’analyse de risque et de criticité vont étre utiles pour éliminer les
tests inutiles. D’autre part, un dialogue avec les services de contréles
va aboutir 4 la mise en ceuvre de contrdles pertinents. Dans la phase
de mise au point, les plans d’expériences permettent de déterminer
les parametres critiques, leur tolérances, leur variabilité et leur opti-
mum de fagon rapide et scientifiquement fondée ;

* une optimisation de la stratégie et des enclenchements. Elle aura un
impact non négligeable sur le budget, ainsi que sur le délai. Un
compromis sera a trouver entre des enclenchements optimisés pour
un délai minimal, les cofits et la complexité de gestion induits par la
coactivité.

Délai

Bien que cela soit généralement l'attente principale du chef de projet et
de la direction, 'optimisation du délai n'est que la résultante des choix
judicieux en matitre de stratégie et de méthode.

Il est préférable d’annoncer des délais réalistes qui sont réellement
tenus, plutét que de promettre des délais trop optimistes, qui générent
des dépassements. Les retards dus a des impondérables externes ou non
prévisibles peuvent étre acceptés. En revanche, les retards dus a une
mauvaise appréciation de l'effort, de la difficulté ou a I'absence d’une
marge de sécurité ne seront pas acceptés et engageront directement la
responsabilité du responsable de la qualification. Celui-ci doit rester
crédible afin de garder son autorité sur I'équipe et la confiance du chef
de projet. Cela sera particulierement indispensable en fin de projet,
lorsque l'effort de qualification sera au maximum.

Le responsable de la qualification doit mettre en place un processus
de pilotage lui permettant par exemple d’absorber les retards de la phase
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de réalisation tout en respectant son délai nécessaire pour la mise en
ceuvre de la qualification a la date prévue.

S Le responsable de la qualification est partagé entre la volonté de réussir sa
mission sur la base d’'un planning qu’il pensera réaliste et la nécessité de
répondre aux impératifs de la direction, qui demandera de raccourcir
toujours plus les délais !

1= Ne pas donner trop vite une date de fin ou un délai sans I'avoir préala-
blement étudié. En effet, la premiere estimation — forcément optimiste -
risque de rester « gravée » dans I'esprit des décideurs.

La planification, processus central

La planification ne se limite pas aux projets. Le responsable de la quali-
fication peut avoir a gérer un portefeuille de projets dans un environne-
ment complexe. Les décisions stratégiques de la direction ont un
impact sur 'immédiat, le court et le moyen terme des projets et sur les
orientations des ressources de qualification.

Selon le mode de fonctionnement de I'entreprise, ce portefeuille sera
plus ou moins prédictif. Deux types de projets sont a envisager :

* les projets a venir et en étude préalable/de faisabilité. ces projets ne
sont pas entrés dans leur phase de réalisation, et il n’est pas certain
qu’ils voient le jour. la connaissance de ces projets n'est pas fonda-
mentalement utile dans le cadre de la planification, elle permet de
projeter la charge probable de travail dans I'avenir et surtout de
détecter les nouvelles compétences a acquérir ;

* les projets en cours de réalisation et les avant-projets avec une forte
probabilité de réalisation.

Les plannings de qualification doivent exister, et étre détaillés a des
g q
degrés divers en fonction de 'avancement.

Lagrégation de ces projets et de ces plannings permet de visualiser le
besoin actuel en ressources, a court et moyen terme. Cet outil permet
de piloter l'affectation des ressources en fonction de leurs compétences
et de leur disponibilité.
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Cette vision globale constitue aussi le macroplanning qui sera intégré
au plan directeur de validation de 'entreprise.

1= Ne pas hésiter & imposer le planning de qualification et a vérifier régulie-
rement que celui-ci ne se trouve pas sous-estimé ou « étranglé ».

Les attentes en fonction des étapes des projets

En ce qui concerne chaque projet, la planification doit s’adapter aux
attentes spécifiques, en fonction du niveau de détail connu.

Etude préalable

Les jalons principaux et la date de fin sont les attendus principaux. La
difficulté réside dans la détermination de la date de fin. En effet, il
arrive souvent que cette date, qui est la premiére communiquée au
management, reste « gravée ». Si I'avancée de I'étude du planning uleé-
rieure révele que la date de fin probable est plus tardive, ces proposi-
tions ultérieures risquent d’étre refusées !

Lenjeu est donc d’obtenir une date de fin la plus exacte possible,
malgré le manque d’informations disponibles. En outre, un processus
de maitrise des changements doit absolument étre disponible et actif,
car il peut étre nécessaire de communiquer efficacement sur une évolu-
tion du planning, suite & des modifications de contenu du projet. Une
modification notable de la date de fin sera alors admise plus facilement
par la direction si elle est étayée par des éléments factuels.

A ce niveau, il est indispensable de présenter le planning non pas avec
des dates fixes, mais avec des intervalles de temps pour chaque jalon.

Avant-projet sommaire

Lobjectif de cette étape est de proposer plusieurs solutions pour satis-
faire le besoin exprimé. Le niveau de détail disponible est plus impor-
tant et permet de construire non seulement un planning contenant la
qualification/validation de chaque systtme/procédé, mais aussi une
stratégie de qualification spécifique pour chaque solution.
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1= Il y aura donc un planning de qualification par proposition. Ne pas
oublier les cofits, qui peuvent varier significativement d’une variante a
une autre.

Lapport du planning et du budget de qualification est important,
puisque cela peut constituer un argument pouvant peser sur la décision
en faveur d’une solution proposée. En effet, des options techniques
peuvent étre difficiles et coliteuses a qualifier par rapport 2 d’autres. Le
chef projet, dans son étude de risque projet, doit intégrer I'avis du
responsable de la qualification sur la « faisabilité » de la qualification
pour chacune des propositions.

Avant-projet détaillé

Lavant-projet détaillé prépare la mise en ceuvre de la proposition qui a
été choisie par la direction. La liste des systemes (équipements, progi-
ciels...) et des procédés est donc disponible et affinée au cours de
Iétude. Il est donc possible pour, le responsable de la qualification de
construire la matrice de qualification afin d'identifier toutes les macro-
tAches. Il sera possible de lister avec une grande précision les documents
a rédiger et de déterminer les dates cibles d’approbation. La stratégie de
qualification sera affinée. Le PERT de qualification sera construit et
constituera l'outil majeur pour d’une part finaliser le planning et

d’autre part piloter le projet.
15 Lavant-projet détaillé est aussi un vecteur efficace de communication.
Les acteurs du projet, notamment s’ils ne sont pas familiers avec la

problématique de qualification, apprécieront cette visualisation, si elle
est accompagnée d’une explication « pédagogique ».

Ala fin de Pavant-projet déaillé, le planning détaillé de qualification sera
liveé au chef de projet, ainsi que I'estimation budgétaire a 5 ou 10 % pres.

Mise en cenvre

Comme nous 'avons vu, le travail de planification ayant été anticipé, la
phase de mise en ceuvre aura pour objet le pilotage du planning et des
activités.

Dans un premier temps, les outils de pilotage et de reporting seront
proposés au chef de projet afin d’assurer une cohérence et de répondre
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au besoin. Ces outils seront ensuite utilisés dans les réunions de direc-
tion et les réunions de qualification.

Le travail d’affinage des cofits et délais sera poursuivi, jusqu’a obten-
tion du niveau de détail maximum. Ce niveau de détail doit permettre
d’anticiper les futures difficultés, en détectant les dérives.

Méthode de construction

Le processus de planification de la qualification comporte un certain
nombre de spécificités. I se déroule selon le diagramme donné en

figure 4.1

Identifier les systemes et les procédés a qualifier

Le projet identifie avec une précision croissante les solutions techniques
ainsi que les fournitures (locaux, outils industriels, logiciels, produits et
procédés). A partir de la liste établie, une équipe pluridisciplinaire va
définir ce qui doit étre qualifié par ordre de priorité, ce que nous avons
vu au chapitre 3. Lobjectif est de définir le périmetre de la qualification,
ainsi que les activités.

Chaque systeme identifié doit étre bien défini, ce qui permettra de
délimiter le champ d’application des protocoles et la nature des tests, de
la qualification, de la conception, de 'analyse de risque, et de I'enchai-
nement QI, QO, QP. Le planning, sous forme de PERT, ne peut étre
réalisé que lorsque toutes les tiches sont clairement définies.

15 Les limites des « lots » ou de la fourniture des fournisseurs ne sont pas

forcément celles qui délimitent le périmetre des différentes phases de
qualification.

La démarche détaillée est décrite dans le chapitre 5, consacré a
Iélaboration des tests.

Dans le cas des outils industriels « assemblés » et pour les progiciels inté-
grés (ERP), il n'est pas possible de finaliser cette étude trés en amont. Le
travail sera de plus en plus précis au fur et & mesure de 'avancée du projet.
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Figure 4.1 — Processus de planification de la qualification
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Lors des phases d’étude préalable et d’avant-projet sommaire, seuls
les équipements spécifiques et standard peuvent étre définis. Le périme-
tre des systemes est généralement celui du fournisseur : logiciel sans
interface, équipements de procédé sans branchements des utilités, auto-
mate ou ordinateur sans réseau. ..

En ce qui concerne les lignes de productions complexes, les équipe-
ments sont identifiés via les fonctions : mélange, transfert, réaction,
embouteillage. ..

1= Ne pas oublier que les équipements, systemes ou logiciels sont au service
des procédés et des processus.

Les processus et macrofonctions doivent étre identifiés pour les progiciels :
quarantaine, comptage, étiquetage, pesée, archivage, tri, controle en
ligne...

Les schémas de flux de données doivent permettre d’identifier les prin-
cipales données critiques.
15 Le périmetre des systemes ou sous-systemes 2 tester va évoluer au cours

de Pavancement. En effet, la démarche de test se fait par intégration
progressive des systemes.

La construction du PERT

La méthode PERT consiste a représenter, sous forme de graphe, un
réseau de tiches dont 'enchainement permet d’atteindre les objectifs
d’un projet. Cest un outil universellement utilisé pour gérer des projets
complexes dans lesquels la logique d’enclenchement des tiches est
primordiale.

Pour élaborer la stratégie de qualification, le PERT constitue un outil
puissant et simple. Il gagnera progressivement en détail au cours de
'avancement du projet.

Le travail sur le PERT se déroule selon deux axes. D’une part, il faut
préciser les sous-enclenchements propres & chaque systéme ou ensemble
de systemes. Cela permettra de nourrir les plans de test et les protocoles.

D’autre part, c’est un support sur lequel peuvent figurer les informa-
tions critiques : nom de la tiche, durée, début, fin...
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La figure suivante montre un exemple simple de PERT.

Tache Tache
Durée | Début Durée |Début
Tache Tache (—— Tache Tache
Durée |Début Durée |Début Durée | Début Durée |Début
Tache

Durée | Début

Figure 4.2 — Présentation caractéristique d’un réseau PERT

Nous voyons qu'un PERT est constitué de cases, chacune représentant
une tiche. Ces tiches sont reliées entre elles dans l'ordre logique. On
peut en outre supposer que ce sont les tiches globales qui sont représen-
tées sur la figure. Chaque case pourra faire l'objet d’'un PERT de niveau
inférieur. Afin que le PERT soit directement utilisable pour générer un
planning calculé par un logiciel, il faut attribuer A chaque tiche une
durée que l'on notera 2 'emplacement dédié de chaque case. D’autres
informations peuvent étre ajoutées. Nous avons choisi de faire figurer le
début de chaque tiche ainsi que la durée, ce que recommande la
méthode classique ; mais, de méme, des tAches qui ne sont pas a propre-
ment parler des activités de qualification doivent souvent étre ajoutées
dans le PERT. Ce sont des prérequis tels qu'une autorisation d’accéder a
une zone, la fin d’une activité technique (travaux, programmation...).

Avec ces informations saisies dans un logiciel de planification, il est
possible d’obtenir un premier planning « GANTT », intégré dans le
planning global du projet.

1 On peut aussi présenter les tiches de fagon a ce quelles soient situées dans le

temps. Cela signifie que les « boites » localisées sur le méme plan vertical se
déroulent pendant la méme unité de temps (semaine, mois, trimestre...)

» Avantages et utilisation du PERT

Le PERT permet de repérer immédiatement les tiches dont le début
peut étre « au plus tard le », ainsi que la « chaine » de tAches interdépen-
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dantes la plus longue, qui est effectivement le chemin critique. Cette
chaine la plus longue représente la contrainte maximum, puisqu’elle
occupe le plus de ressources.

Enfin, le PERT permet de visualiser, sil est présenté sur une grille de
pas de temps, les tAches simultanées, qui génerent de la pluriactivité.
On peut aussi se faire une idée du délai global.

Le PERT peut étre utilisé :

* dans les réunions de présentation de la démarche et d’avancement de
qualification. Nous verrons, dans le chapitre 5 consacré au test, que
diverses stratégies peuvent étre envisagées. Ces stratégies sont généra-
lement des scénarios différents, dus a des simplifications (regroupe-
ment des équipements ou fonctions identiques ou équivalentes), ou
a des enclenchements (prise de risque de ne pas attendre la fin d’une
tiche pour commencer la suivante). Dans tous les cas, le PERT
permet d’illustrer ces scénarios et de les présenter clairement aux
décideurs ;

* dans le plan de qualification du projet. Le choix du scénario définitif
figurera dans le plan de test ou de qualification. Lintégration du
PERT permet d’éviter de longues explications ;

* comme tableau de bord de progression de la qualification. Dans les
projets complexes, le PERT peut étre plus lisible que le GANTT.
Ainsi, en coloriant différemment les cases, on peut faire apparaitre au
premier coup d’ceil les actions terminées, celles en retard, etc. Bien
entendu, cela ne remplace pas le GANTT pour les calculs de
nouvelle planification et les mises a jour.

Enfin, le PERT pourra étre utilisé comme vecteur de communication
ou simplement comme support méthodologique, qui pourra évoluer en
cas de changement majeur.

15 La mise a jour du PERT est rapide et peut expliciter 'impact d’un chan-
gement ou I'étude d’une variante de stratégie.

Planifier le travail documentaire

Nous entendons ici par travail documentaire la documentation générée
par I'équipe de qualification pour supporter les activités de qualification :
plans de qualification, plans de test, protocoles, rapports, etc.
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La documentation constitue le livrable concret de la qualification.
elon les domaines d’activité, la gestion documentaire peut représenter
Selon les d d g
une charge importante mobilisant de nombreuses ressources. En outre,
es processus et les outils de maitrise documentaire peuvent induire des
l t 1 tils d trise d t t ind d
élais indésirables, d’autant plus que les tiches identifiées ne peuvent
dél d bles, d q
débuter qu'avec la documentation disponible.

Comme nous le verrons dans le chapitre 7 consacré aux processus
transversaux, il faut préalablement avoir défini les regles de gestion
documentaire de fagon claire. Par exemple, les types de documents et
leur fonction, les flux de relectures et d’approbation, la liste des
« relecteurs », des approbateurs, et les niveaux d’approbation, etc.

» Lister les documents a rédiger et les situer dans le temps

A partir de chaque case du PERT, il est possible de lister les documents
par type. Le fait d’établir une correspondance entre les documents et
chaune des tAches du PERT permettra au responsable de la planifica-
tion de saisir les tAiches documentaires dans le logiciel de planification
de facon aisée et pertinente.

Chaque case du PERT devient donc :

Nom de la tiche

Durée Début

Nbre doc. Durée doc.

Figure 4.3 — « Case » d’'un PERT intégrant

Peffort documentaire

Lorsque le planning global est établi, il est important de pouvoir
planifier de fagon plus fine la charge documentaire. Il peut étre néces-
saire de déterminer les dates de début et de fin de chaque document, et
pour cela :

o d’attribuer des durées standard aux documents (en se fondant sur
Ihistorique et 'expérience) ;

* de communiquer ces durées au responsable de la planification ;

* d’estimer 'impact de ces informations sur le planning.
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i A ce stade, les durées sont d’abord estimées « A ressources illimitées ».
D’autre part, il ne faut pas oublier qu'un document est le fruit d’'un
processus. En conséquence, pour un document donné, ces durées
doivent I'intégrer en totalité (rédaction, revue, approbation...).

Au fur et 2 mesure de la prise de connaissance des tiches a réaliser
(ampleur et complexité), et du retour d’expérience du fonctionnement
de l'organisation, ces durées doivent étre actualisées.

La liste des documents a rédiger va elle-méme évoluer.

Le responsable de la qualification va donc enrichir la matrice de
qualification ou créer un tableau donnant I'ensemble des documents a
rédiger. Ce tableau va permettre de quantifier la charge documentaire.

€ Le choix doit se faire entre un outil de planification comportant toutes
les tAches, y compris documentaires, ou 'utilisation d’outils différents, afin
de garder de la lisibilité et de la souplesse.

» Quantifier la charge documentaire

» Charge directe

La charge directe est celle liée au processus de création et d’approbation
d’un document décrit plus haut.

Les durées et charges de travail identifiées précédemment vont étre
utilisées pour quantifier le besoin en ressources. Elles seront quantifiées
dans un tableau donnant les types de documents et leur nombre par
systeme ou fonction a qualifier :

Tableau 4.1 — Recensement de la charge documentaire

Systéme/produit PQ | RAR |RQC| PQI | RQI [PQO |RQO | PQP | RQP

/fonction
Systéme 1 N N N N N N N N N
Fonction 1 N N N N N N N N N

Dans ce type de tableau, « N » peut représenter un nombre de docu-
ments, une charge de travail ou un délai.
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1= Lorsque 'on estime la charge liée 4 la production documentaire, il faut
tenir compte de la courbe d’apprentissage et de la duplication de do-
cuments similaires.

Par exemple, des protocoles ayant pour objet une série d’équipe-
ments identiques et relativement standard seront réalisés tres rapide-
ment apres que le premier d’entre eux aura été finalisé. Dans le cas d’un
protocole de QI, la charge rédactionnelle peut diminuer de 90 % et la
charge de revue et d’approbation, diminuer de 50 %.

== Etudier la possibilité de regrouper les séries d’équipements identiques
dans un document (parties communes non répétées) ou de garder le
principe d’'un document par équipement.

 Charge indirecte

Dans des projets importants ou dans le cadre du maintien en état validé
d’un site, un support administratif doit étre ajouté. Ce support peut se
voir confier la totalité ou une partie des activités suivantes :

* frappe et mise en page ;

* suivi et relance des flux de relecture et d’approbation ;
* réception et classement des documents fournisseurs ;
* classement et archivage des documents.

Ce type de ressource peut étre quantifié par des ratios, c’est-a-dire
que l'on considérera par exemple quune assistante peut traiter ces
tAches a raison de « n » documents par unité de temps.

En fonction d’un certain nombre de facteurs, ces ratios peuvent
passer du simple au double. Ces facteurs sont, de facon non exhaustive :

e la décision ou I'habilitation ou non des rédacteurs a frapper directe-
ment leurs documents (sans besoin de retouches) ;

* la gestion du flux documentaire par les rédacteurs ou de facon
centralisée ;

* le systeme de gestion documentaire informatisé a acceés plus ou moins
limité ;
* un turn over des rédacteurs important ou, au contraire, une réalisa-

tion de la qualification par les ressources propres ;

* lorganisation, déja en place ou a créer ;
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* un pic d’activité important sur une période, nécessitant une aide
complémentaire sur les tiches administratives.

1= Ces fonctions sont trés importantes et ne doivent pas étre oubliées dans
les premiers chiffrages de ressources et le budget.

Quantifier les ressources de qualification

Cette quantification concerne les fonctions dites « support » et des fonc-
tions opérationnelles.

» Quantifier les fonctions support

Toutes les fonctions support doivent étre listées, et leur influence sur le
planning, évaluée. Des tiches de qualification peuvent étre dépendantes
d’acteurs divers tels que :

* un laboratoire de contréle (métrologique, analytique...) ;
* la recherche & développement ;

¢ |a maintenance ;

* la fonction qualité ;

¢ des sous-traitants.

Un dialogue est indispensable entre le responsable de la qualification
et les responsables de ces services afin d’anticiper le besoin en ressources
et de clarifier le fonctionnement et la communication interservices.

15 Ces ressources indispensables sont des organisations qui doivent prépa-
rer et gérer leur budget personnel et équipements. Leurs responsables
doivent donc avoir une visibilité importante sur les demandes a venir.

» Quantifier les opérationnels
Ces ressources regroupent les opérationnels dépendant directement de
I'équipe qualification.

Dans un premier temps, la liste des compétences techniques néces-

saires doit étre établie en fonction des activités identifiées. Par exemple,
on peut citer :

o {dlectriciens habilités, électromécaniciens ;
* instrumentistes ;

e mécaniciens ;
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* automaticiens, informaticiens : dans ce domaine, des compétences
tres spécifiques et pointues peuvent étre nécessaires. elles sont forte-
ment lides au matériel, logiciel ou « business » mis en ceuvre ;

* ingénieurs et techniciens d’essais ;

* opérateurs expérimentés.

La quantification se fait selon le méme processus : les compétences
requises et le nombre nécessaire de ces compétences sont attribuées a

chaque tiche du PERT :

Nom de la tiche

Durée Début

Nbre doc. Durée doc.

Nbre pers. | Métier

Figure 4.4 — « Case » d’'un PERT intégrant

la charge documentaire et les ressources

1= Lutilisation d’un tableur peut se révéler plus performante, en particulier
si I'on veut estimer le budget et constituer des outils de pilotage.

Ces informations sont ensuite intégrées dans 'outil de planification,
qui va calculer le nombre de ressources nécessaires par type.

A ce stade, une coordination entre le chef de projet, le responsable de
la planification et le responsable de la qualification est nécessaire afin
d’harmoniser les outils de saisie, de calcul et de pilotage de 'activité, des
ressources et du budget : tableur, base de donnée, outil de planifica-
tion... Il faut éviter que le méme travail soit fait plusieurs fois et que les
outils utilisés soient incompatibles, ce qui empécherait une consolida-
tion efficace.

1 La solution retenue devra étre adaptée au besoin, en privilégiant la
simplicité d’utilisation et la facilité de mise 2 jour.

Finaliser le planning et le budget

Le travail réalisé a permis de quantifier les ressources et de calculer le
délai et le budget. Il faut continuer a utiliser ces données pour la suite
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du projet. Pour rendre l'outil de planning parfaitement opérationnel,
des choix doivent étre faits. Cela permettra en outre de mettre en place
le pilotage pendant la phase de réalisation.

» Choix de fonctionnement et de structuration

Lorsque le niveau de détail des connaissances sur le projet est impor-
tant, une décision est 2 prendre en fonction de certains criteres :

* Est-ce que le projet a une taille ou une complexité réduite, permet-
tant de gérer 'ensemble des tAches dans un seul GANTT ?

* Y a-t-il des outils de reporting et de communication sur 'avancement
(jalons clés, indicateurs) ?

* Lorganisation sera-t-elle plus performante en séparant les plannings
projet et qualification ? Si oui, comment vont-ils étre synchrones ?

En pratique, il peut étre suffisant d’avoir une tiche récapitulative, ou
il peut étre nécessaire de communiquer au responsable du planning
Iensemble des tAches. Ainsi une tiche simple telle que « QI d’un équipement »
peut se décomposer en trois niveaux :

QI équipement
XYz
Protocole Exécution Rapport
QI équipement QI équipement QI équipement
XYz XYz XYZ
Rédaction Action 1 Rédaction
Relecture Action 2 Relecture
Approbation Action 3 Approbation

Figure 4.5 — Les différents niveaux d’une tiche
de qualification

Si le choix est fait de saisir 'ensemble de ces tAches dans 'outil infor-
matisé de planification, il faut aussi saisir les ressources associées, afin de
profiter au maximum de la puissance de ce type d’outil. En revanche,
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on rencontrera des difficultés de mise 4 jour et le risque sera de « suivre »
et donc subir les événements au lieu de les piloter et de les anticiper.

Une solution pratique consiste 2 communiquer les informations de
niveau 2, et a suivre le détail du niveau 3 dans un tableur avec simple-
ment des pourcentages d’avancement la moyenne de ceux-ci étant
transmise en tant quavancement de la tiche de niveau 2 correspon-
dante.

» Utilisation des outils de planification

La finalisation du planning fait généralement appel a des outils infor-
matisés. Ces outils, grice a leur puissance de calcul, sont capables de
déterminer la durée totale, le chemin critique, les besoins en ressources
du projet, et permettent d’assister le pilotage. Tres attractifs, ils sont a
manier avec beaucoup de précaution, car le résultat de leur mauvaise
utilisation peut étre désastreux : calcul faux, (dd & un manque de
réflexion préalable), perte de temps a la mise 4 jour, (d(i & un niveau de
détail trop important) sont des échecs souvent rencontrés.

¢ Dans la démarche que nous avons proposée, I'outil informatique est
utilisé apparemment tardivement. En fait, cela permet d’étre « bon du
premier coup », car un travail de ressaisie ou de restructuration peut étre
long et générateur d’erreurs.

Le planning saisi dans I'outil ne doit contenir aucune erreur de saisie
ou de logique. En effet, lorsque I'ensemble des informations est entré
dans loutil, les erreurs peuvent étre indécelables et un résultat inat-
tendu donné par le logiciel peut donner lieu 4 une investigation fasti-
dieuse. Pire, cela peut mener a des décisions erronées.

Nous avons aussi insisté plus haut sur l'importance de la
structuration : le niveau de détail des tiches gérées dans I'outil doit faire
I'objet d’une réflexion préalable. Une fois décidé, ce niveau de détail
doit étre identique pour chaque tiche.

D’autre part, les libellés doivent faire 'objet d’une standardisation
afin d’étre compréhensibles, non ambigus et de refléter exactement la
tAche. Il n’est pas rare de trouver, dans de mauvais plannings, des tAches
identiques sous des libellés différents. Il faut éviter aussi que des tAches
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différentes recouvrent partiellement la méme activité, ou que sous un
méme terme générique, le contenu sous-entendu soit différent (que
veut dire « protocole QI de XY » ? Est-ce la rédaction, 'approbation et
I'exécution ?).

1= Le responsable de la qualification doit pour sa part veiller a ce que ces

évolutions du GANTT restent conformes a la logique d’enclenchement
illustrée par le PERT.

Piloter

Le planning GANTT d’un projet est une photographie d’'un état
d’avancement. Avec des représentations telles que la superposition des
tAches prévues et réalisées, la ligne brisée ou le chemin critique, il donne
des informations sur 'avance ou le retard ainsi qu'une indication du
risque de glissement du projet.

Le chemin critique est I'ensemble des tiches essentielles, les plus
nombreuses et les plus longues, aboutissant 2 la derniére tiche du
projet. Il n'est pas difficile d’'imaginer que les tiches de qualification se
retrouvent la plupart du temps sur le chemin critique !

En revanche, le GANTT est un outil insuffisant pour piloter. Par
piloter, on entend un processus actif d’anticipation, permettant de
jouer sur les leviers tels que les ressources, les processus, le calendrier,
le positionnement des tiches, etc. D’autre part, un planning ne
pourra jamais détecter des problemes liés au facteur humain (incom-
pétence, conflits) entrainant des dysfonctionnements et donc des
retards.

Le responsable de la qualification doit, avant le démarrage des activi-
tés, avoir a sa disposition des tableaux de bord pertinents et faciles a
exploiter.

1= Le GANTT a lavantage de pouvoir étre présenté de plusieurs fagons :
visuelle (couleurs, ligne brisée, liens...) ou «informative » (dates, %
d’achévement, noms des ressources...). En fonction du public visé ou du
but recherché, on choisira I'une ou I'autre des présentations, sans tomber
dans le piege de vouloir trop bien faire et d’aboutir 4 un outil inefficace
car surchargé !
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Tache 1

Tache 2

Tache 3
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Tache 5 |début 5 fin5 ressource 2

Figure 4.6 — Deux exemples de présentation d'un GANTT

» Piloter 'avancement documentaire

La qualification étant une activité fortement dépendante du processus
documentaire, un tableau de bord tres efficace doit concerner ’avance-
ment documentaire.

En général, un outil du type tableur, base de données ou de Gestion
Electronique des Documents (GED) est mis en place pour saisir les infor-
mations concernant les do-cuments. Parmi ces données, il y a les dates
prévues et réelles d’approbation.

Nous avons vu dans /les régles et principes de base que les protocoles
doivent étre approuvés avant utilisation, et quune phase ne peut
démarrer que si le rapport de la phase précédente est approuvé. En
conséquence, des retards d’approbation de documents peuvent avoir un
impact tres défavorable. La date prévue d’approbation des documents
est donc une date clé. Elle permet de constituer une courbe d’avance-
ment prévisionnelle. Cette courbe a les avantages suivants :

* donner une idée du risque d’engorgement du processus documentaire.

* présenter I'avancement de fagon factuelle.
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Le point a date fixe Le point le : JJ/mm/AAAA
nbdoc  nbdoc | Duréede | Durée Durée
) enretard approuvées| traitement | rédaction | relecture/
. nb cumulédoc nb doc de jour ce jour moyen | moyenne | appro
semaine  prévues appro nb doc appro  en retard . . moyenne
1 1 0 0 25 118 12 5j 7]
2 1 o 1 Observations :
3 10 5 5
4 1 10 2
5 35 16 11
6 35 25 12
7 35 30 6
s 40 33 8
9 50 ig i Plan d'action :
10 25 2 Quoi Qui___|Pour quand
1 86 60 26
12 102 89 14
13 141 118 25
14 156
15 165
16 182
17 ;gg Validation projet XYZ : tableau de bord documentation
18
19 247 300
20 261 280 s e s 00004
21 280 260
22 285 240 ra
23 285 220 Ve
2 285 @ 500
25 =) g 180 Pt
26 25 3§ 160 e
27 285 23 0 —
285 kol
28 Z 120
29 285 100 Vs
30 304 80 e
3t S0s 60 r/
Observations : 40 o
20 Pl =
o Jan XL
semaine
[ —e— nbre cumulé doc. prévues appro. —=— nbre doc. appro. nbre doc. en retard

Figure 4.7 — Tableau de bord d’avancement documentaire

La détection précoce des documents en retard ou en passe de 'étre est
treés bénéfique : en effet, un document de qualification en retard va
bloquer I'exécution d’une tiche. Une enquéte sur les causes de retard
permet de détecter des problemes tres divers, comme la défaillance d’un
fournisseur qui n’a pas procuré la documentation technique ou un
conflit entre des personnes (rédacteur/approbateur, par exemple).

Un autre indicateur extrémement utile au pilotage est la durée de
traitement des documents. Les durées des phases de relecture/approba-
tion sont tres souvent sous-estimées, pour de nombreuses raisons :
personnel moins disponible que prévu, mauvaise qualité des documents
rédigés, batailles d’experts ou manque de concertation sur le niveau de
qualité voulu sont les causes les plus fréquentes.

1= Dans le cas d’'une durée de traitement des documents trop longue, le

responsable de la qualité doit étre un allié du responsable de la
qualification : recadrer le niveau d’exigence qualité, lister et communi-

quer le « best of » des erreurs de rédaction trop fréquemment rencon-
trées, par exemple, peuvent aider a débloquer la situation !
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Le pilotage ne consiste pas seulement en la détection précoce des
problémes. Il a aussi pour objet d’améliorer les performances de fonc-
tionnement. En principe, les performances doivent progresser, via la
courbe d’apprentissage et les actions correctives apportées aux proble-
mes détectés. En conséquence, des corrections doivent étre apportées
aux prévisions, les dates prévues revues en fonction des délais réels.

» Piloter 'avancement physique

Si le pilotage par le biais de 'avancement documentaire s'avere tres perfor-
mant, il peut ne pas étre suffisant dans certains cas. Soit I'environnement
n'est pas tres normatif ou réglementé, et donc le statut « approuvé » des
documents ne verrouille pas assez 'activité, soit on veut mesurer et maitri-
ser activité d’une équipe, par exemple un prestataire externe.

Dans les chapitres 2 et 6 nous abordons la mesure de l'efficience.
Dans le processus de planification, nous ne nous préoccupons que de
'avancement et de la détection de ce qui peut freiner le projet.

Le pilotage de l'avancement physique est assez simple dans le
principe : les tiches de qualification étant assez standard, nous pouvons
les lister par avance et leur attribuer une « proportion d’avancement ».

Par exemple :
* rédaction protocole <> 20 % ;
* approbation protocole <> 10 % ;
* exécution test <> 30 % ;
* rédaction rapport <> 30 % ;
* approbation rapport <>10 %.

A partir de cela, on peut construire des outils de saisie, de consolida-
tion et des tableaux de bord. La maille c’est-a-dire le niveau de détail au
niveau opérationnel doit correspondre a des « systemes » ou modu-
les/fonctions définis dans I'analyse de risque et dans le périmetre des
protocoles. Au niveau de reporting, la maille peut se faire plus globale.

Le suivi de 'avancement physique se réalise lui aussi par rapport a des
données prévisionnelles. Chaque acteur estime les dates d’achévement
de chacune des tiches dont il a la charge. A intervalles de temps appro-
priés, le planificateur recueille les données d’avancement réel (ici en %
d’achévement) et les compare avec I'avancement prévu.
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15 Le pilotage de I'avancement physique du projet a aussi 'avantage de
demander aux acteurs un engagement sur objectif qui sera négocié.

Figure 4.8 — Tableau de bord de I'avancement physique

S1 S2 S3 S4 S5...
Syst. 1 prévu 10 20 40 40 50
Syst. 1 réal. 5 15 35 40 45
Syst. 2 prévu 5 5 20 30 35
Syst. 2 réal. 5 10 20 30 40
Projet prévu 6 15 30 33 40
Projet réal. 5 13 25 29 37
Avancement systeme 1
% & /
é © Prévu
f 20 —— Réel
‘_2_ 10
Semaines
Avancement cumul projet
45
40
£ 35 — L
£ 30
225 Prévu
g2 —8—Réel
o 15
210
5
0 T T T T
s1 s2 s3 sS4 S5
Semaines
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Cet indicateur peut étre ensuite amélioré en calculant un pourcen-
tage d’efficacité par personne ou groupe de personnes, qui sera utile
pour piloter le travail d’une entreprise externe.

En cas de dérive, des actions doivent étre mises en ceuvre rapidement.

Par exemple, selon le baréme en pourcentage présenté plus haut, si
I'exécution des tests est terminée pour un systeme, le pourcentage
d’avancement sera de 20 + 10 + 30 soit 60 %. Le planificateur véri-
fiera si, effectivement, a la date prévue de fin de test, le projet ou le
personnel concerné aurait di « consommer » 60 % du temps prévu.
Si avancement réel est au début de lexécution, nous sommes 2

40 %. Lefficience est donc de 40/60 soit 66,7 %.

Le calcul peut se faire & partir du nombre d’heures consommées par
rapport au nombre d’heures prévues pour réaliser une tiche donnée.

15 Ce type d’approche, avec calcul du pourcentage d’efficacité par personne
ou groupe de personnes, peut sappliquer a toute activité ou aspect du

projet (budget, achats, effectifs...).

La planification et le pilotage de lactivité sont donc des activités
critiques. Quelles que soient les compétences techniques des acteurs de
la qualification, la phase opérationnelle de test ne peut étre engagée et
maitrisée sans un planning rigoureux et, plus encore, sans un pilotage
continu.
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ESSENTIEL

* Le responsable de la qualification élabore un planning de qualification,
en tenant compte d’impératifs tels que la qualité, le budget disponible,
la conformité aux normes et les délais impartis.

* Dans le cas d’'une activité multiprojets, une agrégation des différents
plannings permet de prévoir I'utilisation des ressources ainsi que leur
disponibilité.

* En fonction de I'avancement du projet, le planning de qualification
aura un niveau de précision équivalent a celui des études. Il est inutile
voire dangereux d’étre trop précis trop tét.

* Une fois la liste des systemes, processus, procédés a qualifier établie,
leur limite respective sera a définir précisément.

* Le réseau PERT est l'outil de prédilection pour élaborer un planning
de qualification, quel que soit le niveau de détail requis.

* Le réseau PERT a de nombreux avantages et devra étre constamment
mis & jour, pour un bénéfice optimum.

* Le nombre de documents a réaliser et la charge associée seront calculés.
La charge indirecte de gestion ne doit pas étre oubliée. Le nombre et la
qualification des ressources nécessaires seront elles aussi évaluées.

* Pour la phase opérationnelle, le planning consolidé doit étre facilement
utilisable et mis a jour. Une revue critique de sa structuration (niveau
de détail...) sera nécessaire.

* Les outils de pilotage concernent principalement 'avancement docu-
mentaire et 'avancement physique; ils permettent de comparer le
planning de départ 4 ce qui est réalisé, selon un bareme.
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CHAPITRE 5

Lexécution
de la qualification

Tester

Le test est la partie centrale de la qualification. Dans la démarche de
validation intégrée, le test représente 'aboutissement des processus que
nous venons de détailler dans les chapitres précédents.

? Le test aujourd’hui est de moins en moins pergu comme un outil de recti-
fication de la conception par la correction des malfacons, mais plutot
comme celui qui apporte la preuve documentée que le fonctionnement est
conforme a ce qui est attendu.

Le test a subi une évolution notable ; par exemple; dans le domaine
du logiciel, d’outil de débogage, il est devenu outil de qualification de
logiciel ou de standard comme bluetoorh. Qualifier par le test devient
alors une obligation pour pouvoir commercialiser une application.
C’est donc bien I'action de prouver la conformité aux spécifications et
aux réglementations via les tests documentés. Les codes sont en effet de
plus en plus « validés » des leur conception et leur programmation!.

1. « Les automatismes validés en amont », Industries et Technologies, n°® 888, avril 2007.
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Définition du test

Le test est un acte technique qui peut s'avérer complexe.
Il se définit par un certain nombre d’éléments :

* [objet du test, C'est-a-dire ce que I'on veut tester. Il peut sagir d’'une
fonction élémentaire ; par exemple, une alarme, ce qui la provoque et
ce qui se passe lors du déclenchement. Il peut sagir d’un processus
complet ; par exemple, le vol d’'un avion dans des conditions extré-
mes données, son atterrissage ou son décollage sur une piste
courte!... Lobjet du test doit bien définir le périmetre, afin d’éviter
toute ambiguité qui pourrait aboutir & un test non pertinent ;

* le but du test, en fait ce que 'on veut prouver. Lintitulé du but
rappelle la spécification, le scénario ou le cas de test. Il existe de
nombreuses possibilités, listées ci-dessous, qui peuvent se combiner :

test en conditions normales, en fonctionnement nominal,

test en conditions extrémes ou aux limites,

tests de stress, de simulation d’erreurs,

tests de reproductibilité, de répétabilité ;
— tests de précision, limite de détection... ;

1 On peut combiner les conditions de test avec les autres buts : la repro-
ductibilité d’une fonction peut étre testée en conditions normales et en
fonctionnement aux limites.

* la procédure de test (ou mode opératoire), qui représente les instruc-
tions suffisantes et nécessaires pour réaliser le test ;

e les prérequis, qui sont des éléments extrémement importants. Ils
représentent les mesures a prendre et A respecter pour que le test se
déroule dans les conditions requises. Il peut s’agir de I'exécution de
tests a réaliser dans le respect de la logique d’enclenchement, des
consommables nécessaires, de la formation préalable des acteurs, etc.
Le respect des prérequis constitue un des criteres de validité ;

1= L’ensemble des prérequis ne peut étre décrit dans le protocole de test.
Certains en effet sont implicites : par exemple, si le test engendre un

1. « A380 : I'aventure des essais en vol », feuilleton documentaire de Jean Froment, ARTE,
avril 2007.
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échantillon a analyser, la technique d’analyse devra étre elle-méme quali-
fiée pour ce type d’échantillon.
o les criteres de validité, qui représentent 'ensemble des conditions néces-
saires pour garantir que le test a la valeur, le sens que I'on attend. Les
criteres de validité sont des vérifications, des informations collectées :

— soit dans les conditions initiales — prérequis,
— soit pendant 'exécution du test — respect des instructions,

— soit apres le test — validité de 'analyse des échantillons, validité des
tests statistiques. .. ;

o les critéres dacceptation, qui sont les spécifications devant étre respec-
tées a issue du test. Ils sont largement décrits plus apres.
15 Sil'on ne sait pas faire la différence entre les criteres de validité et les crite-
res d’acceptation, cest que 'objet et le but du test ne sont pas assez clairs !
* les données enregistrées, qui fournissent les preuves du déroulement du test
et donc de sa validité et de sa conformité. Elles constituent un historique
et  cet égard peuvent étre tres précieuses dans la phase d’exploitation du
systtme qualifié. I ne faut donc pas lésiner sur les informations  collec-
ter dans la phase de test. Le document support utilisé pendant le test doit
prévoir des « espaces » réservés a cet effet. Des systemes d’acquisition de
données seront mis a contribution. Le testeur sera formé pour recueillir
les données pertinentes ou les événements remarquables.

» Essayer n'est pas qualifier

Le test en soi, isolé, ne constitue pas la qualification. On peut tester
dans le cadre d’une étude par exemple, ou dans d’autres circonstances
que la qualification. En conséquence, il nous parait trés important de
préciser et discuter un aspect ambigu de la phase de test.

Nous nous situons dans un contexte d’assurance de la qualité dans
lequel chaque étape est maitrisée et documentée. Nous savons aussi
qu'il existe une phase critique, qui se situe entre la réalisation d’une
installation ou d’une application et le test d’acceptation de la fourni-
ture. Cette phase, en fonction des secteurs d’activité et des jargons
d’entreprise, peut porter plusieurs noms :

* mise au point ;
* démarrage ;

* débogage ;
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développement de cycle ;

mise en route ;

TRE (test, réglage, équilibrage) ;
Fine tuning ;

etc.

A Tissue de cette phase, le processus de qualification et de réception

formel pourra commencer.

Lobjectif de cette phase est triple :

mettre au point un procédé, 'adapter 2 un nouvel outil industriel,
assurer la portabilité d’une application sur une nouvelle plate-forme.
Par exemple, réaliser des plans d’expériences pour déterminer la
valeur optimale des parametres de fabrication, de nettoyage... Dimi-
nuer la variabilit¢ d’'un procédé puis le centrer sur une consigne ;
évaluer les systemes de mesure, etc. ;
1= Notons que cette phase peut étre anticipée par utilisation d’un pilote, et
quelle n’est parfois pas considérée comme un démarrage, mais comme

un processus d’industrialisation. Le terme de « vérification » est souvent
employé pour ces tests simulés.

1= Des essais prospectifs, tels que les plans d’expériences, sont structurés et
fondés scientifiquement. Ils sont des éléments précieux pour élaborer la
qualification de la robustesse d'un procédé par exemple. Ils permettent
de prendre en compte 'ensemble des variabilités des parametres en jeu.
détecter et éliminer les erreurs, les anomalies. Par exemple, dans le cas
du développement de logiciel, les outils de programmation aident le
programmeur a éviter toute erreur de « grammaire » du code. La mise
sous pression d’'un réseau de fluide par son installateur permet de
détecter et corriger les inévitables petits problemes tels que des joints
qui fuient. Cela est généralement fait par et avec le fournisseur ;
1= La mise en route par le fournisseur n’est pas une véritable qualification,
car il y a une problématique de « juge et partie ». La présence et le
contrdle du donneur d’ordre est donc indispensable.
mettre en route et au point l'installation ou le logiciel : vérifier
Penchainement des écrans, paramétrer les régulations, ajuster des
débits, finaliser 'industrialisation du procédé...

Ce travail n’est parfois pas documenté, parce qu’il est fait « en temps

réel » ou parce qu'il sera répété de facon officielle dans le cadre de la
réception par le client. Le dernier des trois objectifs cités doit en revan-
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che étre soigneusement consigné, car il permet de connaitre la justifica-
tion de choix techniques importants, particulierement lorsqu’il s'agit de
parametres critiques et opérationnels. Dans ce cas, ces documents
(protocoles, rapports d’essais...) doivent faire partie de la documenta-
tion de qualification du procédé.

Toutes ces activités peuvent représenter un volume et un investisse-

ment importants. Elles ne peuvent cependant étre considérées comme
des activités de qualification. Il sagit de la phase préparatoire, qui
permet d’aboutir a des prérequis fondamentaux : la stabilisation des
systemes que 'on veut qualifier, la mise au point du procédé et la déter-
mination des criteres d’acceptabilité.

Cette phase préparatoire peut se terminer par une étape de « test 2

blanc » : ce sont des essais dans les conditions de qualification. En effet,
il n'est pas souhaitable de réaliser un test de qualification sans avoir

ls

assurance que ce test sera concluant, et ce pour plLlSiCLlI‘S raisons :

ne pas avoir a gérer des anomalies « hors sujet » (relevant de la mise
au point...) ;

limiter les cotits d’analyse (qualification des procédés particulierement) ;

tenir les délais (pas de nouveau test, de justification documentaire
supplémentaire...) ;

avoir une documentation de validation montrant une maitrise du sujet ;

réduire les colits par la limitation des tests ou des analyses lors des
étapes préliminaires. Ces tests ou analyses seront réservés a I'étape de
qualification du procédé.

¢ Nous pouvons aller plus loin dans le raisonnement, si nous considérons que
le concept « qualifier » signifie fournir les preuves que la fourniture est conforme
aux attentes : a extréme, on peut imaginer que la documentation de test de
qualification ne comporte aucune anomalie, puisque le test est réalisé sur un
systéme stable. Si la phase de démarrage est bien effectuée et documentée, la
documentation de qualification pourrait étre réduite a sa plus simple expression.

Cela a pour avantage de ne pas « mélanger » les activités de test de qualifi-
cation et de démarrage, sans occulter les problemes rencontrés ni sortir du
syst¢tme d’assurance qualité.

A contrario, si le dernier test a blanc est réalisé dans les conditions de quali-
fication tout en étant satisfaisant, il peut du coup étre réintégré dans la
qualification (si le niveau documentaire est satisfaisant).
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? A contrario, dans certains corps de métier, les procédés sont mis en ceuvre
directement, avec une qualification trés sommaire, voire inexistante. En
général, il s'agit :

— de produits 2 faible valeur ajoutée ;

— de produits dont la non-qualité n’entraine pas de conséquences ficheuses ;
— d’anticipations fortes par les tests chez le fournisseur ;

— d’applications strictes de méthodologie de maitrise de risque, du type

HACCP ;

— de procédés simples et bien connus.

Il est de la responsabilité de chaque entreprise de déterminer sa ligne
de conduite sur ce point et de la décrire dans les procédures de projet.

Il est de la responsabilité du chef de projet de planifier et de provi-
sionner cette phase critique.

Il est de la responsabilité du chargé de la qualification de clarifier la
démarche et de 'optimiser.

» Processus d’élaboration du test

De nombreux auteurs représentent ce processus sous la forme d’un
«V» par analogie a la premitre lettre du mot « validation ». Cette
représentation peut avoir la forme suivante :

Ce schéma montre que l'ordre dans lequel on peut déterminer les
tests (en descendant sur la branche droite du « V ») est inverse de celui
dans lequel on les exécute (en remontant sur cette méme branche). La
conception, elle, ne peut se penser et se réaliser que dans le sens descen-
dant de la branche de gauche de « V ».

Les fleches transversales expriment les relations entre les activités de
conception et les activités de test. Elles indiquent aussi le sens de I'infor-
mation.

On voit donc que la détermination comme la réalisation des tests
sont en attente des fournitures de I'activité de conception.

1= ]| faut adapter le contenu de cette représentation a la problématique
métier, au vocabulaire et aux procédures en vigueur dans I'entreprise.
Tres souvent, une représentation graphique du processus projet ou
d’élaboration du produit est ajoutée a ce schéma.
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Acceptation et
tranfert de
propriété

Expression
du besoin l Plan de validation intégrée / plan qualité
de I'utilisateur

Qualification de
performance
(procédé ou

processus)

Cahier
des charges
fonctionnel

Parametres et fonctions critiques

Spécifications
fonctionnelles

Qualification
opérationnelle

Documents de réalisation

Qualification
d'installation

Documents de réalisation

ifi ion:
techniques
Qualification

Documents Stds, Régl.* 0
de conception v de conception

Figure 5.1 — Le « V » du processus de validation

* : Standards et réglementation

¢ Bicn entendu, les choses ne sont pas si simples en réalité : pour qualifier
un avion, de nombreux tests grandeur nature sont réalisés avec un proto-
type, qui nest donc pas le « produit » final. Si le terme « QP » nest pas
utilisé ni applicable dans ce cas précis, en revanche la démarche d’analyse
de risque conduisant a définir les conditions les plus défavorables pour
éprouver le prototype reste pertinente. De plus, la certification se fera avec
le « produit » final.

Ce modele en V est aussi contesté parce qu’il est tres conceptuel. 1l arrive
que les phases se chevauchent, car les éléments (spécifications, protocoles)
ne sont pas forcément au niveau de finition voulu en temps voulu. Dans le
domaine du logiciel, des approches de conception par prototypage ne sont
pas en accord total avec ce modele.
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Dans le domaine du logiciel, la validation du processus est souvent
représentée ainsi :

Expression
dubesoin |
de l'utilisateur

Validation et
acceptation

Cahier
des charges
fonctionnel

Recette
utilisateur

Tests
systémes et
fonctionnels

Spécifications

Tests

Conception
d'intégration

architecturale

\_/

Conception Tests
détaillée unitaires

0
4
"

Configuration
et codage

Figure 5.2 — Le « V » de la validation logicielle

Cette figure présente une version détaillée du processus. Dans la réalité, les
étapes sont moins nombreuses. Lobjectif de cette présentation détaillée est de
montrer que la qualification est un exercice d’intégration progressive : les
« briques » logicielles sont testées individuellement, puis assemblées, et leurs
interactions sont a leur tour testées. Ensuite, leur « fonctionnement » dans
une configuration (systtme et matérielle) est mis a I'épreuve. Les phases ulti-
mes consistent essentiellement en des tests fonctionnels dans un environne-
ment simulé (tests systeéme et tests fonctionnels, recette utilisateur parfois dite
« provisoire »). Si nécessaire, le processus de test finit par une QP dans l'envi-
ronnement définitif (parfois appelée « validation » ou « recette définitive »).
La validation et I'acceptation par la maitrise d’ouvrage sont alors prononcées.

» De l'expression du besoin au test

 Lexpression du besoin de lutilisateur

Nous avons vu précédemment que le processus d’expression du besoin,
s'il est réalisé correctement, permet de mettre a disposition les éléments
pouvant déterminer les tests et les criteres d’acceptation. La premicre
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version de cahier des charges fonctionnel doit pouvoir donner les éléments
nécessaires a I'élaboration des tests de qualification de performance.

* La définition de la solution

Ces besoins fonctionnels sont ensuite traduits en une solution technique, qui
fera lobjet des qualifications de conception, d’installation et opérationnelle.

De méme que nous venons de différencier les essais des tests, nous
devons aussi différencier d’'une part le processus de vérification de
I'adéquation au besoin, et d’autre part le processus de test. Dans une
démarche de projet, il est prévu des phases de « validation » des solu-
tions par le client. Celui-ci donne son avis et son aval sur la solution
proposée et confirme que son besoin a bien été compris et qu'il sera
satisfait par les fournitures du projet.

Cette étape, méme si elle comporte fréquemment le mot « validation »,
n'est pas & proprement parler une étape de test. Elle se situe en phase de
conception et de réalisation (démonstration de progiciel, revue sur
plan, revue de pages écran, visite de chantier, simulation 3D, etc.)

Une activité similaire dans son principe, la qualification de concep-
tion, qui peut étre assimilée A une activité de test, est obligatoire pour
les entreprises pharmaceutiques. Il s'agit de prouver de fagon documen-
tée que la conception des équipements et systtmes de production est
conforme au cahier des charges de référence, ainsi qu'a la réglementa-
tion en vigueur et aux standards du client. Cette étape se situe en
conclusion de la revue de conception, puisqu’elle doit sappliquer a des
documents (plans, spécifications fonctionnelles...) qui sont matures, et
préts a étre déclarés bon pour réalisation.

Un compte-rendu ou un rapport rigoureux doit sanctionner de fagon
factuelle cette étape.

» De l'analyse de risque au test

Une fois la solution définie et sa conception qualifiées, la démarche
d’élaboration des tests peut débuter. Deux stratégies se présentent :

1. soit la démarche de test est uniquement ciblée sur ce qui est critique/prio-
ritaire ou la législation impose de démontrer que les aspects critiques dont
elle pose les exigences sont testés. Cette stratégie peut aussi étre une
réponse économique face 2 la charge trés importante que représente le fait
de tester l'ensemble d’un syst¢me ou d’une application informatique ;
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2. soit la démarche est exhaustive ou il n’est pas demandé de mettre en
exergue les éléments critiques testés.

1= Soyons réaliste, 'exhaustivité des tests est rarement possible ! Il y a donc
un besoin méthodologique, afin de délimiter le périmetre de test et une
démarche pertinente.

Dans le premier cas, une démarche doit pouvoir déterminer les
éléments et fonctions critiques devant faire objet des tests. Dans le
deuxie¢me cas, des outils sont de toute fagon nécessaires pour détermi-
ner les scénarios et les cas de test.

La démarche proposée peut se résumer dans le tableau suivant :

Tableau 5.1— Démarche d’élaboration des tests
de qualification

Entrées Méthodes Etapes Sorties
CdCF Expression du Définir les condi-\ | Plan de validation
besoin utilisateur tions d’accepta- || ou plan qualité
tion et de transfer
Liste AT Questionnaire & - : Liste des AT avec
-, o Définir les attri- D
de référence remue-méninges . leur priorité
. buts qualité
(Manuel Qualité)
AT ; CdCF Questionnaire de Définir les syste-\ | Plans de
dossier APS ; discrimination ; mes et fonctions qualification ;

APD ; référentiels | référentiels prioritaires plan de test

& critiques
AT ; Process Analyse de risque ; Définir la qualifi-\ | Protocoles QP ;
mapping & analyses | étude des référen- cation des procé- || liste systemes &
fonctionnelles tiels dés & processus / | processus a quali-

fier

CdCF; Analyse de risque ; Définir les tests Protocoles QO ;
Spécifications étude des tests stan- fonctionnels liste fonctions &
fonctionnelles & dards & ISO & techniques sous systemes a
techniques qualifier
Nomenclature ; Questionnaire de Définir les vérifica\ | Protocoles QI ;
plans ; standards ; | discrimination ; tions des compo- || Liste éléments &
spécifications... Etude desstandards |\sants et documenty’ | documents a qua-

techniques

lifier
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15 Les deux premieres étapes sont indépendantes, elles peuvent se dérouler
en parallele, durant la phase d’expression du besoin de I'utilisateur.

Afin de rendre la description de la démarche d’élaboration des tests
moins abstraite nous prendrons 'exemple d’un appareil de contréle.
Cet appareil peut étre placé en amont (controle a réception d’éléments
entrant dans la fabrication par exemple), en cours de procédé (vérifica-
tion d’une caractéristique critique a une étape donnée) ou en fin de
procédé (controle final).

Nous nous focaliserons sur I'élaboration des tests, en supposant que
les autres processus fonctionnent normalement.
* Premiere étape : définition des conditions dacceptation

La qualification de conception a confirmé que le besoin était bien pris en
compte dans la solution mise en ceuvre. Dans le cas d’un systeme de
controle, la définition de critéres techniques peut intervenir prématuré-
ment (caractéristiques des échantillons, délai d’obtention du résultat. . .).

* Deuxiéme étape : préparation et définition des attributs
qualité applicables

Lobjectif est, a partir des attributs qualité de référence, de déterminer ceux
qui sont applicables. Pour cela, il est possible de partir de questions telles que :

* Que vérifie cet appareil et pourquoi ?
* A quel attribut qualité cet appareil contribue-t-il ?

* Quelle est la contribution de 'appareil a la qualité du produit ou au
parametre critique ?

Dans notre exemple, 'utilisateur de 'appareil, I'utilisateur du résultat
et le service qualité sont intégrés a cette démarche.

On obtent des termes tels que « sécurité du consommateur », « conformité
aux spécifications », « exactitude »...
* Troisieme étape : définition des fonctions a qualifier
En préambule, on rassemble tous les éléments disponibles, sans oublier
de les actualiser au cours de 'avancement du projet :
* liste des attributs qualité ;
* cartographie du procédé ;

* document d’expression du besoin de I'utilisateur ;
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analyses fonctionnelles ;
historique disponible sur le procédé ;
développement et qualification de la méthode de contréle ;

caractérisation de ce qui est 'objet du contréle (taille/volume échan-
tillon, méthode de prélevement, « défautheque » (Cest une « collec-
tion » d’échantillons présentant des défauts caractéristiques) ;

identification du « fournisseur » de ce qui est controlé et des « clients »
(Putilisateur de 'appareil et l'utilisateur du résultat).

Dans le cas présent, cela consiste a définir dans un premier temps le

périmetre.

Qu'il s'agisse d’un systeme simple ou complexe, représenter le péri-

metre A qualifier est un exercice indispensable. Nous voyons ainsi que
notre appareil de controle est en fait un systtme d’analyse.

g

Mameamnn

Appareil d’analyse

18

. échantillon

Figure 5.3 — Systeme d’analyse

Les résultats de cette troisieme étape sont directement exploitables

pour répondre au questionnaire du type de la deuxie¢me étape.

Le résultat de cet exercice sera par exemple :
Est-ce que 'appareil contribue  la sécurité du consommateur ? => Oui

Est-ce que l'appareil contribue directement 4 la conformité du produit ?
=> Non

Est-ce que I'appareil traite des informations nécessaires a la libération
des lots fabriqués ? => Oui

Etc.
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Nous obtenons ainsi une premiere ébauche de la « méthode » a appli-
quer pour qualifier notre systtme d’analyse de fagon justifiée et pertinente.

Pour notre appareil, la stratégie globale est établie & partir du cahier
des charges fonctionnel : on considérera d’'une part la qualification de
Pappareil (les fonctionnalités) et d’autre part la qualification du
contrdle (la méthode, les échantillons et appareil). Cette derniére est
abordée en premier, en suivant la logique du « V ».

* Quatrieme étape : définition de la qualification du procédé
et du processus danalyse

La démarche a adopter va dépendre de la structuration et du niveau de
précision du cahier des charges fonctionnel.

Lutilisation de documents complémentaires tels que ceux listés précé-
demment ne peut qu'enrichir la réflexion menée lors de 'analyse de risque.

Le travail se fait par le biais d’une analyse de risque du type AMDEC
sur ce qui est contr6lé ; cette derniere implique les experts, dont le
« fournisseur » de ce qui est contrdlé.

On s’attache, en partant des fonctionnalités du CdCEF, a déterminer
les modes de défaillances de celles-ci, pouvant mettre en cause les attri-
buts qualité. Ce principe permet de se focaliser sur ce qui est critique.

Si Pappareil est complexe, il nous faudra utiliser des méthodes de
détermination des priorités, viz la notation des criteres de gravité, de
fréquence ou de détectabilité, ou plus simplement par la constitution
de tableaux de ce type :

Tableau 5.2 — Détermination des priorités

FréquencfraVité Elevée Occasionnelle Rare

Grave Priorité 1 Priorité 1 Priorité 2
Moyenne Priorité 1 Priorité 2 Priorité 3
Faible Priorité 2 Priorité 3 Priorité 3

Il suffit alors de choisir d’adapter I'effort de qualification aux priori-

N

tés déterminées pour chaque fonction ou élément. A noter une fois
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encore que ces priorités peuvent déja figurer dans le CdCE en termes
d’imposition ou de notation de I'importance.

Exemple : le CACF exige une absence de « faux positif » et de « faux
négatif ». Déclarer conforme un échantillon non conforme ou I'inverse
peut affecter un attribut qualité.

En conséquence, un mode de défaillance identifié est que I'appareil
donne un « faux positif » ou un « faux négatif » lorsque I'échantillon est
proche des limites des spécifications. La cause identifiée de cette
défaillance est que le procédé dont est issu I'échantillon se trouvait a la
limite haute ou basse des parametres critiques. Cela nous donne direc-
tement un scénario de test et ses cas de test associés. Les scénarios
suivants se situent au niveau des attendus « classiques » pour un appa-
reil de contréle. Un tableau du type AMDE permet d’identifier les

scénarios applicables a cet appareil et a ce procédé :

Tableau 5.3 — Analyse de risque pour élaborer
des scénarios de test

Elément | Défaillance | Conséquences P-a BN I?arafies Test
existantes | a créer
Echantillon |Limite Pas Limites Etalonnage Linéarité
haute de linéarité connues  |englobant |surla
Test invalide les limites  |gamme
de mesures
Procédure |Vérification
fixant dela
les criteres  |procédure
de validité

A partir de 1, une stratégie peut étre élaborée :
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Réf. . Test Tests aux Test Réf.
. Fonctions . ..
fonction nominal | limites de stress | test
nl Donne un résultat NA Ech. NA 3.1
conforme quand limite
I’échantillon dans les haute
spécifications.
nl Donne un résultat NA Ech. NA 3.2
conforme quand limite
I’échantillon dans les basse
spécifications.
n2 Donne un résultat NA Ech. NA 4.1
non conforme limite
quand I'échantillon haute
est non conforme
n2 Donne un résultat NA Ech. NA 4.2
non conforme limite
quand 'échantillon basse
est non conforme
n3 Le procédé peut étre | Opéra- | NA NA 5.1
répéeé teurs
différent
N
méme
échan-
tillon
n4 Le procédé est repro- | Méme NA NA 5.2
ductible opérateu
Is;
échan-
tillons
diffé-
rents
n5 Le procédé est repro- | NA Ech. NA 6.1
ductible limite
haute
n5 Le procédé est repro- | NA Ech. NA 6.2
ductible limite
basse
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Dans cet exemple, le test nominal sera aussi réalisé pour la fonction
nl.

€ 1l est intéressant de noter que de trés nombreuses combinaisons de tests
sont possibles. On peut imaginer qu'il existe plusieurs types d’échantillons,
ce qui multiplierait d’autant le nombre de tests. De nombreux parametres
peuvent affecter la répétabilité ou la reproductibilité. Soit on bétit un plan
de test énorme mais structuré, soit on définit des limites et des conditions
d’utilisation du systeme que I'on qualifiera.

Le résultat de cette étape, outre le contenu du protocole, est aussi la
définition du périmetre de la QP.

1= Ce périmetre représente bien tout I'environnement, dont les procédures
et instructions, la formation etc. qui feront 'objet de vérification au
travers de fiches de test spécifiques.

Opérateur

Appareil d’analyse

Figure 5.4 — QP procédé d’analyse

1 Pour réduire le nombre de tests, on utilise une approche « par le cas défa-
vorable » pouvant se présenter en exploitation. On considérera que si le
test est conforme dans ces conditions, le syst¢tme fonctionnera dans les
autres configurations conformément a ce qui est attendu.

* Cinquieme étape : définition des tests fonctionnels
et techniques de appareil

On réalise 'analyse de risque a partir des éléments suivants :
* la définition des besoins utilisateurs, avec la cartographie ;

* les spécifications fonctionnelles définitives ;
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* les spécifications techniques.
Cette étape doit aboutir aux scénarios de test fonctionnels.

Ces tests seront directement liés aux fonctions de I'appareil telles
qu’elles sont garanties par le fournisseur.

Les cas de test seront issus des besoins fonctionnels :
¢ cadences minimum, maximum ;
e alarmes ;
o durée du test ;
* ergonomie.

Par principe, on veut lister des scénarios de tests, divisés en « cas » de
test. Par convention, on donne le n° 1 au scénario testant 'appareil en
fonctionnement normal, et le n® 2 4 Pensemble des tests des alarmes
décrites dans la spécification fonctionnelle du fournisseur. Il ne s'agit
que d’une convention, permettant un travail immédiat et plus facile sur
la matrice de tragabilité.

Chaque test d’alarme sera un cas de test.

Les conditions de test seront définies précisément, aux limites opéra-
tionnelles garanties. A cette condition, I'analyse de risque va confirmer
et compléter les scénarios 1 et 2 si besoin — spécifications peu détaillées,
nature du contrat liant fournisseur et client...

La QO se fait d’abord par sous-systeme ('appareil d’analyse, 'ordi-
nateur), puis en intégrant progressivement les sous-systemes.

Le périmetre du test d’intégration final est découpé ainsi :

g

Appareil d’analyse

I3

échantillon

Figure 5.5 — QO Systeme d’analyse
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Les tests fonctionnels sont généralement issus des protocoles de
réception (ou Site Acceptance tests ou Commissioning) du fournisseur.
Depuis les années 1990, ces protocoles sont d’une qualité remarquable,
tant dans le fond que dans la forme.

Ils peuvent donc étre utilisés, pour qualifier, aux conditions
suivantes :

* revue critique préalable par le client ;

* compléments couvrant les interfaces entre syst¢tmes de fournisseurs
différents (par le client ou un intégrateur) ;

* audit des fournisseurs, dans le cadre du processus de validation inté-
grée.

o Sixiéme étape : définir les composants & vérifier
et la nature des vérifications

Pour cette étape, on utilise généralement une combinaison de question-
naire et d’analyse de risque. Tout dépend de la nature du systeme et des
spécifications ou des standards techniques disponibles.

Par exemple, dans le cas d’équipement de procédé de fabrication, la
question « 'élément est-il en contact avec le produit ? » permet d’iden-
tifier 4 coup sir et rapidement les éléments faisant I'objet d’une vérifi-
cation de la nature du matériau. En général, un standard est applicable
A la nature du matériau, a la rugosité requise, aux certificats exigés. Les
vérifications applicables sont donc automatiquement déduites.

Dans le méme esprit, tout composant d’un systeme informatique
impliqué dans une fonction critique définie a I'étape précédente fera
Iobjet de vérifications selon le standard et les spécifications d’infras-
tructures applicables, et d’une vérification et d’un relevé de la configu-
ration, etc.

Dans notre cas, sil s'agit d’un échantillon « chimique », les éléments
en contact avec le produit seront identifiés. S’il s'agit d’'une mesure
« physique », ce sont les éléments concourant a la précision souhaitée
qui seront listés. Les certificats adéquats seront exigés lors de la QI
(certificats de matieres, de compatibilité, d’étalonnage, de conformité a
une norme...)

Pour le reste, dans ce cas simple, on vérifiera 'ensemble des éléments
par rapport aux spécifications.
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Lanalyse de risque précédente sera reprise, car des modes de
défaillance peuvent étre liés a 'aspect « statique » du matériel, notam-
ment 4 son environnement. On vérifiera par exemple spécifiquement
'horizontalité, la protection aux rayons directs du soleil, I'absence de
vibrations et d’interférences électromagnétiques. ..

Le périmetre est alors :

QI Systéme
Ql Appareil analyse d’information

m
g ]]8

Appareil d’analyse

, échantillon

Figure 5.6 — Périmetres des QI

Documentation associée

Celle-ci est décrite dans un chapitre spécifique. Dans notre exemple, la
qualification proprement dite comporte les dossiers d’analyse de risque,
les protocoles et les rapports de qualificattion d’installation, de qualifi-
cation opérationnelle, de qualification de performance.

Dans une logique de validation intégrée, il s'agira de constituer un
dossier comportant tous les documents, de ceux issus du processus
d’expression du besoin, jusqua ceux des procédures permettant le
maintien en état qualifié (procédures opératoires, formation des utilisa-
teurs, procédures et protocoles de qualification périodique).

» La matrice de tragabilité

La matrice de tragabilité est un outil fondamental, sur lequel il faut
insister. Nous allons la constituer en regard de notre exemple.

Cette matrice va permettre de réaliser la tracabilité entre :
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* les documents d’expression du besoin et de définition du systeme ;
* les attributs qualité ;

* les fonctions a qualifier ;

* les scénarios de test ;

* les cas de test ;

* les références croisées aux documents (protocoles, rapports, modules
de formation...) ;

 les anomalies rencontrées, les modifications.

Cette matrice est un document évolutif, y compris pendant le
processus de maintien en état qualifié.

Tableau 5.5 — Matrice de tragabilité

Analyse Scénario Cas Réf.

g fonctionnelle de test | de test 50 QO
n.n X.X 3 3.1 QI-3.3 | QO-4.4
n.n X.X 3 3.2 QI-3.3 | QO-4.5

Une infinité de possibilités existent pour constituer une matrice. Un
juste compromis doit étre trouvé entre la lourdeur de mise en ceuvre et
de mise 2 jour, et la nécessité de disposer des informations pour garantir
une maitrise des changements par exemple.

Il faut notamment éviter la redondance avec des systemes d’informa-
tion existants et « rodés » tels que la gestion de la maintenance assistée
par ordinateur ou la gestion électronique des documents qui offriraient
une tragabilité efficace entre les documents (références et contenus) de
la validation intégrée.

La matrice de tragabilité a pour premiere utilité de vérifier, pendant
Iélaboration des tests, que le travail est exhaustif (recherche des orphe-
lins).

Elle permet ensuite de gérer efficacement les changements, en four-
nissant instantanément la liste des tests concernés par la modification
d’une fonctionnalité et de tous les autres documents liés (modules de
formation, procédures opératoires..).

110



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

LEXECUTION DE LA QUALIFICATION

La phase d’élaboration du CdCF est la meilleure opportunité pour
constituer cette matrice, qui sera agrandie et complétée avec I'avance-
ment du projet, notamment lors de I'élaboration du planning. On
imagine bien qu'il sera de plus en plus difficile, au cours du projet, de
réaliser la matrice a partir d’une feuille blanche.

Il doit donc y avoir un responsable désigné pour sa création et sa mise
a jour pendant la phase projet puis pendant la phase de maintien en état
qualifié.

Conditions d'exécution et d approbation

Le processus d’exécution des tests obéit a un certain nombre de regles.
Les deux regles sur lesquelles nous insistons particulierement sont le
respect des prérequis et la vérification de la validité du test (avant de
vérifier sa conformité).

Le processus s'exécute selon le logigramme suivant :

» La sécurité

Il faut rappeler que le cadre dans lequel se déroulent les tests doit offrir
les conditions optimales de sécurité. En effet, les étapes de tests corres-
pondent a des périodes de stress de I'équipe, de coactivité, qui sont
propices aux erreurs humaines ou aux négligences.

Des instructions relatives a la sécurité devront figurer dans les consi-
gnes des protocoles, des instructions spécifiques seront formulées et des
modules de formation, dispensés.

Le responsable de I'exécution des tests devra donc travailler en colla-
boration avec le responsable de la sécurité.

Dans les installations industrielles, le responsable de la coordination
des tests sur le terrain devra veiller au strict respect des regles, comme la
procédure de consignation des équipements ou les consignes du plan de
prévention. Il est fortement recommandé d’organiser des séances de
formation ou de briefing réunissant le responsable de la sécurité et
I'équipe de test.
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Prise de connaissance

du protocole

A

Vérification des prérequis

Documenter

Correction
? —_— A ;
OK? N des prérequis
Documenter
o
Exécution du test
X
Vérification de la validité
de I'exécution
—
A 4
Vérification de la validité
Y des analyses
(si applicables)
Enquéte et correction |———N OK ?
Documenter
C Enquéte
o—=O N—>»{ et corrections
Documenter
Vérification de la conformité _ —
du test
Documenter
A
N oK ?

Test valide conforme

Figure 5.7 — Processus d’exécution des tests
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» Les prérequis

Les prérequis concernent de nombreux aspects abordés dans les chapi-
tres de ce livre :

* consignes de sécurité ;

* disponibilité du matériel, des consommables nécessaires ;

* activités devant étre complétées : approbation du protocole, cloture
des anomalies qui bloquent le processus, formation des exécutants... ;

* respect de la logique d’enclenchements (PERT).

Le non-respect d’un prérequis peut entrainer I'invalidation des tests
concernés.

» Criteres de validité et d’acceptabilité

Ces deux notions sont parfois confondues. Leur role est différent,
méme si leur mode d’expression est similaire.

Dans les deux cas, ce sont des criteres établis a I'avance, qui sont
approuvés via I'approbation du protocole, et dont on vérifie le respect
pendant et apres I'exécution du test.

o Critere de validité

Ils garantissent que le test s'est déroulé dans les conditions préalable-
ment identifies ; que le test a été conduit en respectant les principes,
les procédures ...

Leur vérification est un préalable a la prise en compte ou non du
résultat du test.

Lors qu'un critere de validité n'est pas rempli, le test est déclaré inva-
lide, et le résultat nest pas pris en compte (on peut alors décider d’arré-
ter les analyses des échantillons). La décision de ne pas invalider un test
doit étre justifiée par écrit et approuvée par le service qualité.

Il existe de nombreux critéres de validité. En voici quelques exemples :

* en premier lieu bien entendu, respect des consignes du protocole
de test 3

* témoin positif conforme a P'attendu. Le témoin positif est généra-
lement un échantillon ne subissant pas le procédé a qualifier. Il permet
de montrer I'état du matériel ou du produit avant le traitement
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(nettoyage, décontamination, stérilisation...) par le procédé a quali-
fier. 11 joue un role de « 100% » ;

témoin négatif conforme a Pattendu. Le témoin négatif ne subit
pas non plus le procédé. Cest un échantillon qui ne contient « rien »,
mais qui sera identique aux autres échantillons. Son résultat doit étre
négatif ou proche de la limite de détection ou inférieur a une valeur
(le « bruit »). Il prouve d’une fagon globale que le test et son environ-
nement (transport de 'échantillon, flaconnage...) n'ont pas d'influence
sur le résultat. Il correspond & un « blanc » ou 2 un « 0% » ;

faux négatif conforme a P'attendu. Le faux négatif a pour objet de
prouver, par une étude préalable, que les conditions de test ou
d’analyse n’ont pas d’influence. Par exemple, prouver qu'un support
de prélevement ou des résidus d’un traitement n’influencent pas
Ianalyse (absence d’inhibition de la croissance bactérienne ou absence
de « relargage » de substances non désirées par exemple) ;

déroulement correct du procédé testé. Les conditions dans lesquelles
se déroule le test sont bien définies, en particulier si on veut tester dans
des conditions spécifiques (conditions défavorables, parametres aux
limites, ou au contraire conditions représentatives...). On demande
alors des relevés de parametres caractéristiques, montrant que les condi-
tions attendues ont été respectées. En cas d’incident technique, on véri-
fiera que les conditions de test suite ne sont pas a 'origine du probleme.

conditions de validité des analyses respectées. Cest le role du
laboratoire. §’il rend des résultats, Cest qu’il a vérifié que ceux-ci sont
valides. Cependant, il peut arriver que les échantillons issus d’un test
de qualification soient « anormaux » par rapport a la routine si une
technique d’analyse habituelle est utilisée (témoin positif trés concen-
tré, échantillons tres peu concentrés, présence d’'impuretés...).

Le responsable du test doit donc préalablement vérifier que 'analyse
mise en jeu va correspondre au besoin (échelle de mesure appropriée,
pureté des échantillons acceptable...). Dans le cas contraire, un déve-
loppement spécifique peut s’avérer nécessaire, avec des conséquences
en termes de cotit et délais ;

cas des qualifications des systtmes d’information. La mise au
point des tests fonctionnels nécessite la mise en place de prérequis,
qui permettent un déroulement normal du processus testé. Par exem-
ple, dans le cas d’'un ERP, des stocks fictifs doivent étre constitués
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pour simuler des transactions de mouvements. Dans le cas d’un

systeme de supervision de contréle-commande, il faut préalablement

quune situation de départ soit précisément définie (équipements en
\

attente, a nettoyer, cuve pleine ou vide, RAZ (Remise a Zéro au
acquitement) des défauts ou présence d’une alarme spécifique, etc.)

Ces conditions peuvent étre aussi un nombre minimum d’acces
simultanés au syst¢me, un nombre minimal d’applications déja ouver-
tes, une mémoire vive ou spool déja pleine... La définition du cas de test
doit donc étre la plus précise possible pour déterminer les prérequis et
conditions de validité.

o Criteres d acceptabilité

Les criteres d’acceptabilité sanctionnent la conformité du test. Ils doivent

étre « SMART ».

* Spécifiques
Il ne doit pas y avoir d’ambiguité dans les libellés du but et de 'objet
du test. Particulierement, les fonctions ou éléments critiques mis en
évidence par la caractérisation du procédé ou l'analyse de risque
doivent faire I'objet de test précis. Certaines approches black box qui
ne visent qu'a vérifier la globalité d’une fonctionnalité ou un résultat
analytique peuvent se révéler insuffisantes.

* Mesurables (unité)
Pour pouvoir décider de la conformité, il faut comparer le résultat
obtenu avec le résultat attendu. Des valeurs sont facilement compa-
rables. Si ce n'est pas possible, des mesures par attribut seront utili-
sées (« présence »/« absence ») ou, a défaut, le critere d’acceptabilité
décrira I'attendu spécifique (apres n secondes, apparition du message
« Xyz » en rouge clignotant...).
Lutilisation d’unités doit saccompagner de la marge d’erreur ou
d’imprécision acceptée, qui tient compte par exemple des chaines de
mesures utilisées, de la performance d’une boucle de régulation ou de
la variabilité naturelle ('écran doit se rafraichir dans un intervalle de
temps compris entre n et m secondes). Dans le cas des procédés, la
caractérisation des parametres et la validation des techniques d’analyse
doit permettre d’exprimer le critére avec son intervalle de confiance.
* Acceptés
Ces criteres figurent dans le protocole, et sont donc revus et approu-
vés par les vérificateurs et les approbateurs. Ceux-ci doivent vérifier
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que la démarche conduisant a leur identification et leur caractérisa-
tion est bien conforme aux procédures. Clest aussi pour cela que le
client doit avoir une vue sur les documents de test.

Réalistes

Il peut étre tentant de vouloir mettre la barre plus haute que néces-
saire. En effet, il arrive que I'on veuille mettre un niveau de sécurité
supplémentaire, ou se caler sur la performance de I'outil industriel au
lieu du besoin du procédé. Ces pratiques sont coliteuses et néfastes a
long terme. Outre le manque de cohérence — mettre des exigences
sans justification ni besoin —, cela induira des difficultés de gestion
des anomalies lors de 'exploitation : si le procédé dérive et dépasse le
crittre, une anomalie sera émise. Celle-ci sera difficile a gérer,
puisqu’elle devra expliquer que ce dépassement de norme n’a aucune
incidence, la « vraie » norme étant différente.

Situés dans le temps (délai analyse/date prévue acceptation)

Le rédacteur d’'un protocole doit étre attentif au délai induit.
Certains résultats attendus demandent une analyse qui peut étre
longue a réaliser. Tant que le résultat n’est pas connu, la conclusion
ne pourra étre émise. Le processus de qualification sera donc dans
une phase d’attente. Une solution peut étre d’utiliser des mesures
indirectes permettant d’avoir une assurance que la fonction testée est
conforme. Si I'analyse en question est requise, elle peut faire 'objet
d’un protocole spécifique qui peut ne pas bloquer 'ensemble du
déroulement de la qualification. Ce genre de situation est discuté en
réunion de qualification, avec approbation préalable du représentant
de la qualité.

» Réalisation des tests

Lorsque 'on prépare une campagne de tests, un certain nombre de ques-
tions sont a se poser. En voici trois exemples :

* Qui va réaliser les tests ?

La réponse a cette question est moins évidente qu'il n’y parait. Dans le
cas des installations industrielles, il est généralement recommandé de
faire participer les futurs exploitants de l'installation, en vue d’une
meilleure appropriation. Mais cette approche a ses limites. Dans le cas
des systemes d’information, il est déconseillé de laisser le programmeur

réaliser les tests.
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Au moins deux criteres sont a prendre en compte.

D’abord il y a les compétences techniques nécessaires. Certains tests
ne peuvent étre réalisés que par du personnel qualifié. Cela nempéche
pas de les faire assister par le personnel qui prendra en charge I'exploi-
tation. En ce qui concerne les tests ne nécessitant pas de qualification
particuliére, la présence de « professionnels » de la qualification reste
nécessaire au moins pour encadrer les exécutants. Ces derniers, en effet
peuvent ne pas avoir les bons réflexes face & des anomalies, ou ne pas
savoir mettre en ceuvre les bonnes pratiques d’execution de test.

Ensuite, il y a la volonté d’avoir une vision impartiale, voire « naive ».
Clest typiquement le cas des phases de recette pour les systemes infor-
matisés. La réalisation des tests par les futurs utilisateurs permet de
mettre en lumiere des problemes de robustesse ou d’ergonomie de
Iapplication.

» Combien de répétitions ?

De facon générale, les tests de QI et de QO « unitaires » ne sont exé-
cutés qu'une fois. Les tests de QO d’intégration et de QP sont exécutés
trois fois. Lorsque 'on valide les procédés de fabrication la « validation
du procédé » se fait avec trois lots consécutifs fabriqués conformes.

En ce qui concerne les tests statiques, on vérifie un matériel, un
matériau ou un document immuable. Un seul test est suffisant.

Pour les tests de QO, dont la gamme est tres étendue, une réflexion
est indispensable. La tentation est grande de considérer qu'une fonction
élémentaire est reproductible et répétable. Cela est vrai lorsque I'envi-
ronnement n'a pas d’influence ou dans le cas d’appareils « prédictibles »
et maitrisés (routine informatique ou automate, fonctionnement
intrinseque d’un capteur, assemblage mécanique...). Clest générale-
ment I'approche utilisée dans des tests plate-forme exhaustifs : vérifier
'animation des vannes sur un synoptique est techniquement nécessaire
qu’une fois pour toutes.

En revanche, il peut savérer indispensable de démontrer qu'un
systeme ou plusieurs systtmes connectés se comportent de facon repro-
ductible. Il existe une variabilité (« naturelle » ou due a des causes
spéciales) que 'on ne peut éliminer, dés que 'on agit dans 'environne-
ment définitif ou dés que 'on met des systemes en relation. On veut
montrer que le résultat d’un test exécuté une fois n’est pas dt au hasard.
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? Il est généralement reconnu que trois essais consécutifs valides et confor-
mes prouvent que le procédé est qualifié et reproductible : trois essais
d’endurance sont faits pour qualifier une nouvelle évolution d’'un moteur
de F1 ; trois lots consécutifs sont exigés dans le cadre d’'une QP de procédé,
etc. En revanche, personne ne peut donner une justification « scientifiquement
fondée » de ce «trois magique»! Si un essai semble insuffisant, un
deuxi¢me essai confirmant le premier est-il suffisant ?

La reproductibilité s'évalue par la répétition d’'une mesure, en faisant
varier un parametre. Qualifier la reproductibilité doit donc faire entrer
en ligne de compte des différences entre les tests : variation dans l'inter-
valle de tolérance des parametres critiques, intervention d’opérateurs
différents ou de personnel de maintenance, volumétrie d’informations
traitée par le systeme, utilisation de différents lots de consommables ou
de mati¢res premicres, variabilité de 'environnement, et bien entendu
réalisation d’essais a des jours différents.

Lorsque dans I'étude de reproductibilité, on fait varier les parame-
tres critiques a leurs limites de tolérance, le procédé est déclaré
robuste s’il conduit & des résultats conformes aux spécifications. Le
nombre de tests et de répétitions est donc un compromis. Comme
nous 'avons déja signalé, il faut prendre en compte la probabilité que
tous les parametres se retrouvent simultanément 2 la limite haute ou
basse. La variance « totale » d’un procédé est elle la somme des varian-
ces individuelles ?

On se reposera sur les résultats de la qualification de la robustesse
pour traiter les non-conformités qui pourront survenir en cours de
production.

o Combien d’échantillons ?

La stratégie d’échantillonnage dépendra du but de la qualification. Il est
essentiel de se poser un certain nombre de questions afin d’éviter un
certain nombre de pieges :

* Que veut-on prouver ?

e La méthode de prélevement et d’échantillonnage est-elle connue et
maitrisée ? Quel est son impact dans la réalisation du test ? Faut-il la
qualifier préalablement ?
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* Est-ce un test quantitatif (mesurer une valeur) ou qualitatif (détermi-
ner un nombre de défauts ou vérifier 'absence de défaut) ?

* Léchantillon doit-il représenter la « moyenne » du procédé ou les cas
extrémes ou défavorables ?

* Quel est le « besoin » du traitement analytique ou statistique que 'on
va faire subir aux échantillons, en termes de quantité, de volume, de
délai entre prélevement et analyse, etc. ?

* Quel est le niveau de confiance statistique nécessaire (par exemple
95 % de probabilité d’avoir la caractéristique recherchée dans
I’échantillon) ?

* Quelles sont les regles statistiques applicables (loi normale, de
Poisson...) ? Les tables normalisées de prélevement sont-elles appli-
cables (en principe non, car elles sont étudiées pour le contrdle, dans
le cadre d’un procédé qualifié) ?

» Lévolution du test

Dans notre exemple du moteur de F1, on peut imaginer que cet ensem-
ble de trois tests au banc est lui-méme qualifié pour représenter les
conditions d’utilisation. Dans le cas présent, nous pouvons considérer
que le test, méme quand il est exécuté en amont, est une forme de
contrdle de qualité. Or, la validation intégrée se veut un processus
d’assurance de la qualité. En conséquence, toutes les solutions qui vont
dans le sens de ce qui est communément appelé Quality by design favo-
risent la diminution de I'effort de test (et donc des cofits et des délais
associés). Dans l'exemple de I'aérospatiale comme dans beaucoup
d'autres, 'avancée par évolution sur une base technologique connue
permet de se reposer sur un processus de conception et de qualification
de conception par simulation informatique. Leffort de qualification est
donc, toujours plus, déporté sur la phase de conception. Cette évolu-
tion est tres perceptible pour les logiciels, particulierement les program-
mes informatiques temps réel « embarqués ». Les lignes de code et les
algorithmes sont soumis a des simulateurs, 2 des «analyseurs » qui
détectent les erreurs, les boucles infinies, les aberrations etc!. On peut

1. « Qualité du logiciel : une ardente nécessité! », Industrie et Technologies n° 886, février
2007.
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donc imaginer que 'ensemble du code est donc testé, en regard des
bonnes pratiques de programmation, dans un souci d’assurer la sécurité
des passagers d’un syst¢tme de transport. En revanche, cela ne donne
aucune garantie de 'adéquation du programme avec les fonctionnalités
prévues.

Le développement de la conception assistée par ordinateur et des
systemes de simulation a transformé la démarche de qualification et
de test. Dans un premier temps, il s’agit de garantir que le systeme
donne des solutions et des informations pertinentes et optimales. Un
processus d’enrichissement par 'expérience et la comparaison avec
« le réel » est déroulé. Ensuite, un processus de « vérification » va
garantir que les outils informatiques délivrent ces solutions ou infor-
mations exactes en relation avec la problématique du métier. La phase
critique est justement la transposition du virtuel au réel. Nous retrou-
vons notre philosophie de la validation intégrée, car le test est insuffi-
sant et ne représente quune partie d’'un ensemble de processus.
Récemment, un constructeur de Formule 1 signalait trés honnéte-
ment retravailler ses procédures de transfert entre le bureau d’étude et
la pistel.

Pour concevoir une campagne de tests, le responsable de la qualifica-
tion doit donc connaitre la problématique du métier, le niveau de
maitrise du risque et de connaissance du procédé, les conditions
d’exploitation et les conditions du maintien en condition qualifiée.

1. Le Monde, 2 février 2008, p. 17.
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ESSENTIEL

* La notion de test recouvre plusieurs aspects : son objet, son but, son
déroulement, les criteres de validité et d’acceptation, ses prérequis et les
données enregistrées.

* La phase de mise au point, démarrage est mise a profit pour mieux
connaitre les parametres, les figer. Les tests préliminaires réalisés par le
fournisseur ne peuvent étre considérés comme une qualification.

* Lorganisation logique des tests en regard de la conception se repré-
sente classiquement par un schéma en « V ».

* La conception doit étre qualifiée de fagon formelle par référence aux
normes, aux réglementations et aux besoins de ['utilisateur.

* Lutilisation d’une analyse de risque permet d’éviter de tout tester, de
ne tester que ce qui est important. Elle permet aussi d’adapter 'effort de
test en fonction du niveau de criticité.

* La matrice de tragabilité, débutée dés la phase d’expression du besoin,
sera complétée en temps réel.

* Le déroulement des tests est d’abord subordonné a un respect des
prérequis puis au respect des criteres de validité. Une anticipation sur ces
points est indispensable.

* Les criteres d’acceptation seront SMART (spécifiques, mesurables,
acceptés, réalistes et situés dans le temps).

* Enfin, un questionnement au cas par cas sera fait : « qui va réaliser les
tests ? », « combien de répétitions ? », « quels seront les réglages des
parametres ? ».
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CHAPITRE 6

Finaliser la qualification

plus en exploitation. En effet, aprés sa qualification initiale, le
systeme ou le processus entre dans sa phase d’exploitation et de
maintien qualifié, qui se termine par le processus de réforme.

L a fin de la qualification n’est effective que quand le systeme n’est

Le processus de validation
et le cycle de vie industriel

Le cycle de vie d'un outil industriel et du produit fabriqué peut étre
résumé selon le schéma qui suit (figure 6.1). On notera I'agencement
des jalons de fin de QP/début d’exploitation/début de maintien quali-
fié. Dans cette variante, une partie de la QP se déroule au début de la
phase d’exploitation de outil industriel, mais la commercialisation
dépend de la fin de la qualification. Ce genre de schéma de principe
illustre typiquement un processus de validation intégrée, dans le cadre
d’une unité de production.

Il existe bien entendu d’autres variantes. La phase de QP peut se
dérouler completement en exploitation ou étre un prérequis a I'autori-
sation d’exploitation.
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Les modalités de fin de qualification/début d’exploitation peuvent

dépendre :

de I'étude de risque. Lorsqu'un procédé est parfaitement maitrisé, non
dangereux, il est envisageable de le mettre en exploitation et en QP
Cest le principe de on-going validation ou on-going commissioning que
'on peut traduire par validation au commissionnement concourant.
Les performances sont mesurées en continu et évaluées en temps réel ;

de considérations économiques. Durée de cette phase, mise au rebut
ou non de la production... ;

de pratiques particulieres. Par exemple, les logiciels ou les systemes
d’exploitation bureautiques connaissent une période de test plus ou
moins contrdlée par la diffusion de versions « béta ». C’est une fagon
non risquée de mettre en condition réelle un logiciel, sans réellement
engager la responsabilité de I'éditeur ;

de processus spécifiques de certification/homologation. Dans le
domaine des transports, (automobile, transport ferroviaire, aéronau-
tique), des vérifications (QI) et des essais normalisés (que nous clas-
sons en QP) dans les conditions d’exploitation conditionnent la mise
en exploitation ou la commercialisation.

Lobjet du présent chapitre sera de détailler les processus mis en jeu

depuis la fin de la qualification jusqu’a la fin du cycle de vie du produit
ou de l'outil industriel.

3IA ap 8J9A2 np INgaq

QC Ql QO QP MQ
. ) Réalisatio'n -
onception - Construction Exploitation (procédé) &
Programmation 3
Consommation (produit) ®
PA. /PA PA. /PA PA

PA : point d’arrét

Figure 6.1 — Exemple de cycle de vie d’un outil industriel
et de sa validation intégrée
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Accepter et transmettre au client

Lobjectif d’un projet est de fournir un ensemble de « livrables » ou de
produits conformes au client, dans les colits et délais prévus. Nous
avons vu qu'il existe différentes sortes de clients. Néanmoins, celui-ci va
procéder, de fagon formelle ou intuitive, a 'acceptation, d’une fagon ou
d’une autre, en fonction de sa position.

Dans le cas d’'un outil industriel, le nouveau propriétaire devient
responsable du maintien en état qualifié de systémes et de processus
constituant cet outil. Il a donc certaines attentes vis-a-vis du projet, en
termes documentaires (plans, procédures...), de formation, de disposi-
tifs permettant la maintenance (liste de pitces détachées, sauvegar-
des...) et de maintien de la performance (requalification périodique).
Dans le cas d’un systeme de transport, la situation est comparable : le
client va exploiter ce systeme pour transporter des passagers ou du fret,
mais il doit aussi s'assurer du maintien de la performance, en le faisant
par lui-méme ou en bénéficiant de la prestation du fournisseur.

La validation intégrée consiste alors 2 mettre en ceuvre, tout au long
du projet des processus permettant d’aboutir, en fin de projet, a une
acceptation sans probleme par le client. Lobjectif est de limiter Ieffet
tunnel et de ne pas réduire le processus de transmission de propriéeé a
une revue et une remise de documents.

Nous considérerons en prérequis que les besoins des utilisateurs sont
définis et convenablement formalisés.

» La qualification de conception (QC)

La qualification de conception consiste a vérifier que les spécifications
des utilisateurs et les référentiels sont bien pris en compte et appliqués
lors des phases de conception. Il sagit d’un processus qualité, qui s'inscrit
dans les bonnes pratiques de projet.
1= Ce processus, appelé « justification », aboutit 2 un dossier justificatif de
la définition des choix techniques de conception, 4 un dossier de justifi-
cation mécanique, etc.
La QC est généralement concrétisée dans le processus de projet par
des étapes qui donnent chacune le feu vert pour le démarrage de la
phase suivante. Celles-ci se réalisent via des revues de plan, de spécifications

125



LA VALIDATION INTEGREE

fonctionnelles ou de démonstration (dans le cas de conception par maquette
ou « prototypage ») : des points d’arrét vont donc étre positionnés a cet
effet dans le planning.

Ces revues sont organisées, animées et documentées par I'équipe
projet et requierent la participation des utilisateurs, du responsable de la
fonction qualité et des experts appropriés. Les documents qui en résul-
tent, particulierement lorsqu’ils qualifient la conformité aux référentiels,
sont susceptibles de faire 'objet d’un audit ou d’étre contractuels.

Les bénéfices induits de cette approche sont importants :

* les étapes de QC sont structurantes, elles constituent des jalons et des
points d’arrét du projet. Nous verrons aussi que la QC permet de
cadencer la maitrise des changements au cours du projet ;

* clle répond i la nécessité de définir et de garder en ligne de mire les
référentiels ainsi que les besoins du client. Le niveau d’exigence en
termes de conformité et de qualité devra donc étre défini en amont et
sans ambiguité ;

* clle impose une formalisation de I'accord du client et du représentant
de la qualité sur les « livrables » au cours du projet, d’ot1 la constitu-
tion d’un historique ;

e clle diminue « l'effet tunnel », par une implication du client ou de
son représentant.

Il ne faut surtout pas confondre la qualification de conception avec la
revue technique de la conception. Cette derniere se déroule en amont,
et consiste a finaliser les détails de la conception qui n’ont pas été spéci-
fiés par le client (par exemple, les fonctions internes et les éléments qui
permettent 2 un systéme de fonctionner). A ce stade, la conception n’est
pas figée, alors qu’a I'étape de qualification de conception, les docu-
ments de conception ou de réalisation sont bien définis et « stabilisés ».

Le processus peut parfois se dérouler sans la participation du client.
Dans la phase de conception, il suffit par exemple de prévoir que I'élabo-
ration d’un document technique comporte en soi une action de vérifica-
tion de la conformité au cahier des charges qu’il est censé exprimé. Cette
vérification est alors documentée dans le document lui-méme, formali-
sant I'engagement du concepteur, avec une confirmation écrite d’'un
membre de 'équipe de la qualification ou de I'assurance qualité. Les liens
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entre les documents parents « pere » et « fils » sont aussi documentés dans
la matrice de tragabilité. Ainsi, tout changement du besoin ou d’un choix
de conception sera répercuté dans les documents « fils » ou « pere ».

La qualification de conception se déroule donc par jalons, et encadre
le processus de conception proprement dit.

Au cours de cette démarche, la matrice de tracabilité est constam-
ment enrichie. Deux étapes peuvent étre distingudes :

1. QC fonctionnelle

Lexpression du besoin de l'utilisateur aboutit 2 un cahier des charges
fonctionnel. La premiere QC consistera donc a vérifier 'adéquation
du CdCF a 'EBU. Ce sont les spécifications « externes » qui sont
qualifiées. Cette premiere étape peut étre réalisée simplement par
I'approbation du CdCF par les acteurs appropriés, avant tout enga-
gement dans la réalisation bien entendu ;

2. QC technique

Le CdCF est exprimé en spécifications techniques. Celles-ci donnent
la solution en termes de spécifications dites « internes » qui ont pour
but de faire fonctionner correctement le systtme. La deuxieme QC
va donc vérifier que le cahier des charges technique (il peut y en avoir
plusieurs successifs, dont celui d’un fournisseur) répond bien, d’une
part aux spécifications externes du CdCEF, et d’autre part aux spécifi-
cations internes des standards techniques.

Une autre approche, complémentaire, consiste, a l'aide d’une
méthode d’analyse de risque (HAZOP, AMDEC), a vérifier si la solu-
tion technique répond a des besoins qui ne sont pas explicites, tels
que la sécurité des utilisateurs ou la « robustesse » d’un systeme quant
aux défaillances possibles. Ce principe est couramment utilisé dans
lautomobile. Lintérét de TAMDEC, dite alors de conception, est de
donner des garanties trés en amont.

Cette démarche peut donner lieu 2 une révision du cahier des charges
technique, voire du CdCE Dans ce cas, la QC sera terminée lorsque
les actions correctives identifiées seront incluses dans ces différents
documents, ainsi que dans la matrice de tragabilité.

Par ailleurs, deux dimensions supplémentaires peuvent étre ajoutées
a chacune des étapes de QC.
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 Conformité : vérification des documents au regard de la réglementa-
tion ou des standards externes et internes. Cette activité permet de
prévenir des anomalies qui sont parfois difficiles et coliteuses a corri-
ger. Cela nécessite une préparation rigoureuse de check-list ou de
protocoles donnant une grille de lecture des points réglementaires ou
des spécifications. Généralement, les entreprises constituent des réfé-
rentiels qui integrent I'ensemble de ces exigences, afin de pouvoir
effectuer ce passage en revue en une fois. Par exemple, les systemes de
traitement et de distribution d’eau, selon qu’ils sont destinés a 'usage
pharmaceutique ou a la production de semi-conducteurs, doivent
satisfaire 4 des contraintes tres spécifiques (bras morts, type de
vannes, nature des matériaux...).

e Sécurité : lors de I'étape que nous avons appelée revue technique de
conception, se déroule une étude de sécurité des installations
(HAZOP). Cela permet de rendre les installations « robustes » et
d’assurer ainsi la sécurité du personnel. Généralement, des actions
correctives sont décidées, en termes de conception, de fonction ou de
procédures a mettre en place. Le résultat de cette étude (compte-
rendu) et la vérification de la transcription de ces mesures peuvent
faire partie du périmetre de la QC.

» Le transfert de propriété

Le transfert de propriété est le point d’arrét ultime du projet. Cest une
activité formelle, qui comprend d’autres aspects que la qualification. Une
anticipation est indispensable pour réussir ce moment clé. La définition
du besoin et la qualification de conception jouent un réle important,
puisqu’elles impliquent les futurs exploitants (utilisateur, mainte-
nance...), qui auront toute latitude pour communiquer leurs exigences.

La «livraison » des rapports de qualification et des données brutes
qui les accompagnent peut étre une action 2 effectuer a cette étape,
quand I'équipe de qualification ne reste pas propriétaire de ces docu-
ments et donc n'est plus responsable de leur mise a jour.

Nous voyons ici 'importance du mode d’organisation de I'entreprise
— abordé au chapitre 2 — sur les modalités du transfert de propriété.

Dans le cas d’un projet géré en interne, les descriptions des roles et
des responsabilités des différents services impliqués doivent étre suffi-
santes pour définir le processus de transfert de propriéeé.
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Dans le cas de projets mettant en ceuvre des organisations plus
complexes, notamment avec un maitre d’ouvrage délégué, un maitre
d’ceuvre externe a 'entreprise, une procédure précise sera rédigée des le
début du projet. En effet, les modalités de fin de projet et de transfert
de propriété vers le maitre d’ouvrage auront un impact important sur le
contenu du contrat liant les différentes parties. Le responsable de la
qualification devrait donc étre consulté. En général, il n’est pas désigné
a ce stade du projet... Aussi, dés sa nomination, il devra s'inquiéter des
décisions déja prises !

Pour le responsable de la qualification, un transfert de propriété est
réussi lorsque tous les éléments permettant un maintien en état quali-
fié sont fournis aux exploitants et sont compatibles avec les procédures
et 'organisation déja en place. Par exemple, s’il nest pas de sa respon-
sabilité de pratiquer un audit du processus de gestion des modifica-
tions en place chez le client, il devra concevoir des dossiers de
qualification faciles 4 actualiser. Les analyses de risque et la matrice de
tragabilité sont deux éléments qui contribueront fortement a cela.
Dans le cas ol ces éléments sont transmis, une formation a leur utili-
sation est indispensable.

Pour réussir un transfert de propriété, une attention particuliére est a
porter sur la transmission des documents. Une anticipation est la aussi
nécessaire. Elle se concrétise par la mise au point d’'un plan de classe-
ment, que 'on peut symboliser sous la forme du tableau 6.1.

Tableau 6.1 — Principe d’un plan de classement
des documentsde la fourniture

Systeme : | Utilisateur | Maintenance | Qualité Arch}ves Se.rv1ce.
projet | qualification
Plan de Original 1 copie | 1 copie 1 copie
validation
Protocoles 1 copie Original
Rapports | Original 1 copie 1 copie
Plans PID Original 1 copie
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La encore, en fonction du type de projet (livraison clé en main/projet
interne, etc.), de 'organisation ou de son mode de fonctionnement, de
nombreuses variantes sont possibles.

Il sagit surtout de déterminer le responsable de la mise a jour des
documents maitres ou originaux (autrement appelés Master).

Ce tableau est réalisé pour chaque systtme ou processus, et doit
comporter tous les documents importants du projet. Il doit préciser
Pemplacement de I'archivage et le type de document (papier, électroni-
que sur tel ou tel support...).

Ce tableau sera utilisé aussi pour organiser la réunion formelle de
transfert de propriété. On comparera ce qui est transmis avec ce qu'il
était convenu de transmettre ; un bordereau de transmission, voire un
proces-verbal formel, sera émis.

Muintenir en état qualifié

Par définition, le maintien en état qualifié commence lorsque les
« livrables » du projet sont sous la responsabilité du propriétaire utilisa-
teur/exploitant.

Cependant, ceci doit étre anticipé tout au long du projet, car de
nombreux éléments qui sont en entrée de ce processus sont élaborés
pendant les phases du projet. Par exemple, la forme de nombreux docu-
ments nécessaires a I'exploitation doit étre congue de fagon a favoriser
les processus mis en ceuvre dans le maintien en état qualifié.

De plus, le livrable et les documents associés doivent sintégrer facilement
dans l'existant et pouvoir étre gérés par les mémes processus et procédures.

Le maintien en état qualifié vise a garantir que les performances vali-
dées par le client sont conservées pendant toute la phase d’exploitation.
Nous verrons quiil n'y a pas d'incompatibilité avec le processus
d’amélioration continue ; au contraire, le maintien en état qualifié en
est le prérequis. On ne peut en effet améliorer un processus, un
systeme, dont on ne connait pas les performances et surtout qui nest
pas stabilisé. Cette stabilité de la performance est le bénéfice principal
attendu du processus de maintien en état qualifié.

Sans maintien en état qualifié, le procédé ou le processus ne sera plus
maitrisé. En fonction de ses caractéristiques, principalement de sa
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robustesse, il se mettra & « sortir » des limites dans lesquelles il a été
qualifié. La représentation suivante, familiere & ceux qui utilisent les
cartes de contrdle, montre parfaitement le risque : les courbes de Gauss
illustrent le centrage et la dispersion des valeurs d’'un parametre critique
ou d’un résultat de contréle, par rapport 4 la valeur cible et aux spécifi-
cations. La qualification initiale présente le risque d’étre une
« photographie », si la contrainte du temps n’a pas été assez prise en
compte, par exemple si la phase de QP n’a pas été assez représentative
des conditions réelles d’utilisation. C’est pour prévenir ce probleme que
la figure 6.1 présente une phase de QP réalisée en cours d’exploitation.
La figure 6.2 pourrait aussi s'appeler : « Procédé mal qualifié ! ».

Production
sans maintien qualifié :
dérive du procédé

/
)it
’!

1 4
N 4

Fin de qualification :
Procédé sous contréle

Figure 6.2 — La dérive possible d’un procédé
non maintenu en état qualifié

Cette référence aux techniques de maitrise statistique des procédés
nous permet d’introduire la suite : le maintien en état qualifié est la
mise en ceuvre de processus qualité bien connus.

» La requalification périodique

Ce que nous appellerons « qualification périodique » est en fait I'adap-
tation du processus de test au processus de maintien en état qualifié.
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La encore, il ne sagit pas de réaliser uniquement des tests: cela
saccompagne d’autres processus tels que la mesure de la performance,
la vérification de prérequis comme la formation du personnel, la mise &
jour des dossiers de qualification initiaux ou des procédures d’exploita-
tion. Cet exercice concerne I'ensemble du périmetre qualifié, y compris
le personnel d’exploitation.

Dans certains cas, et notamment celui des industries réglementées,
un exercice périodique de requalification doit étre exécuté.

Des procédés déclarés qualifiés doivent faire 'objet d’une requalifica-
tion a un intervalle qui sera déterminé grice a I'analyse de risque ou aux
données historiques (dérive des instruments de mesure, résultats d’une
étude de maintenance prédictive, etc.). Dans le domaine de la fabrica-
tion de produits pharmaceutiques, la stérilisation et le nettoyage des
équipements de fabrication sont deux procédés qui font l'objet de
requalification périodique sans discussion.

Lexigence de cette requalification périodique sera fonction du risque
identifié de non-conformité et de la garantie annoncée au consommateur.

» Cas des systemes d’information

Les syst¢tmes d’information sont des systémes complexes qui integrent
de nombreux composants, dont le personnel utilisateur et exploitant.
En théorie, un programme informatique ou automate convenablement
qualifié ne nécessite pas d’étre testé périodiquement, s'il est stable et
non modifié.

En revanche, des éléments sont en constante évolution, tels le
contenu des bases de données, les parties logicielles mises régulierement
a jour, les modules « exposés » sur un systeme ouvert, etc.

Un jeu de test doit alors étre mis en ceuvre pour vérifier périodique-
ment que les caractéristiques voulues a 'origine sont conservées : pas de
perversion des bases de données, performances, fonctionnalité, etc.

D’autre part, dans tous les cas, un audit annuel au minimum doit
étre conduit pour garantir que le systeme est resté sous maitrise. Cet
audit vérifie lapplication des processus qualités :

* Y a-t-il eu des bogues non prévus ? Comment ont-ils été traités ?
* Y a-t-il eu des incidents non résolus et pourquoi ?

* Est-ce que la fréquence des incidents a augmenté ?
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* Y a-t-il un suivi des performances ? Sont-elles au moins constantes
(hors migrations) ?

* Les changements sont-ils tracés, évalués, maitrisés ? Des tests de non-
e i -ils été dui A ch tvolution ? L
régression ont-ils été conduits correctement a chaque évolution ? Les
spécifications sont-elles a jour ?

* La formation est-elle & jour ?

Il faut signaler le cas spécifique du plan de secours ou plan de main-
tien en conditions opérationnelles (business continuity plan, disaster reco-
very plan...). Dans une situation difficile qui pourrait entrainer Iarrét
du systeme ou dégrader son fonctionnement, le plan de secours a pour
objet son maintien en conditions opérationnelles. Des actions spécifi-
ques sont prévues en fonction d’un certain nombre d'incidents bien
identifiés, issus d’une analyse de risque. On peut aisément imaginer que
Iévolution d’un systeme d’information au cours du temps puisse rendre
ce plan de secours obsolete ou inefficace. Celui-ci doit étre exécuté
régulierement dans le cadre d’une simulation la plus proche possible de
la réalité. Un protocole sera rédigé, et décrira les conditions de mise en
ceuvre du scénario « catastrophe », la fréquence de son apparition. Des
scénarios différents peuvent étre imaginés et testés a des intervalles
différents.

Le préalable est de vérifier que de nouveaux risques ne sont pas appa-

rus, ils conduiraient a une révision du plan.

La simulation du plan de secours sera, dans le cas des ERP ou des
MES, un exercice global qui mettra a I'épreuve 'ensemble des processus,
et plus encore :

* procédures d’urgence (procédures « papier », sauvegarde et restauration,
etc.) ;

* mise en place et fonctionnement du comité de crise ;
* mise a disposition des instructions de crise convenablement actualisées ;
* vérification des procédures de remédiation et de remise en activité ;

* vérification des réactions du systeme lors de I'arrét impromptu, et lors
du redémarrage ;

* vérification de la réactivité du fournisseur éventuel et de la qualité de
son intervention (exemple : mise & disposition d’'un serveur et du
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personnel d’exploitation compétent ; réactivité de la hor line et
adéquation de la réponse) ;

e vérification de la réaction des systemes de secours (onduleurs, géné-
rateurs...) ou de redondance.

Des criteres d’acceptabilité doivent étre déclinés dans le protocole
pour chacun des points cités ci-dessus (exemple : temps de remise en
activité inférieur 2 la durée maximale admise d’indisponibilité du
systeme).

Les anomalies de non-conformité a ces criteres feront 'objet d’un
debriefing destiné 2 améliorer les aspects du plan de secours qui se sont
montrés défaillants.

» La maitrise du procédé

La validation est la preuve que le procédé est maitrisé. Nous avons vu
que les concepts majeurs sur lesquels la validation repose sont la défini-
tion des besoins, la cartographie et la caractérisation du procédé ou du
processus, particuliérement au travers des parametres et fonctions criti-
ques.

o La maitrise des parametres critiques

Les parametres critiques identifiés sont ce que nous pouvons appeler les
entrées du procédé. Ils sont la plupart du temps identifiés comme tels
dans la cartographie. Etant définis comme ayant un impact sur la
qualité du produit (a I'étape donnée), ils peuvent donc étre liés 2 une ou
des sorties du procédé. Ces sorties sont tres souvent des données suivies
par des controles effectués en cours de fabrication sur le produit trans-
formé par une étape ou sur le produit fini. Elles sont caractérisées par
un attribut (conforme/non conforme) ou une valeur numérique.

Dans une démarche d’assurance de qualité, il est beaucoup plus
bénéfique de mettre sous surveillance et de maitriser les parametres en
entrée que ceux en sortie du procédé. En effet, les variations des para-
metres critiques vont entrainer des variations des sorties du procédé. Il
faut donc veiller a ce que les variations des parametres critiques restent
dans le domaine des tolérances qualifiées.

e Clest I'objet des cartes de contrdle. Celles-ci, délocalisées au plus
pres du procédé, permettent directement un pilotage par l'opérateur
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lui-méme. Ce dernier a pour consigne, par exemple, de noter a des
intervalles réguliers les valeurs des parametres, et d’agir selon la
procédure appropriée en cas de variation anormale ou en dehors des
spécifications — les tolérances qualifiées. Des outils statistiques
permettent de calculer de nouvelles limites, qui dépendent unique-
ment de la variabilité dudit procédé — la variance, ou mieux, 'écart
type. Ces limites statistiques sont a I'intérieur des limites de toléran-
ces qualifies. Pour déterminer ces limites de facon exacte et perti-
nente il faut :

— disposer d’un historique suffisant ;
— au cours duquel le procédé a été normalement stable ;

— durant lequel il n’y a pas eu de modification pouvant affecter la
variabilité ou la mesure du procédé.

On obtient alors un outil de maitrise trés pertinent : la carte de
controle.

Le fait d’avoir identifié et qualifié les paramétres critiques doit avoir
comme bénéfice de ne pas multiplier les cartes de contréle.

Le schéma suivant illustre la relation ente la qualification et la maitrise
d’un parametre critique

Mesure
A

Zone de non-conformité

Zone d’action

Zone d'alerte

N\

Zone_ dalerte

Zone d'action

/

Intervalle
d’exploitation,

éaéabilite’

Intervalle qualité

Zone de non-conformité

Temps >

Figure 6.3 — Les différents types de limites
et de tolérances d’'un parametre

Lintervalle qualifié correspond aux limites de robustesse du procédé
pour un parametre considéré. Lintervalle qualifié constitue donc les
spécifications du paramétre critique 27z une grandeur mesurée. En
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dehors de ces limites, nous sommes en zone de non-conformité. Lors-
que le parametre est maitrisé, sa variabilité est faible. Des limites statis-
tiques peuvent étre calculées, encadrant généralement deux zones. A un
facteur correctif pres ces deux zones sont calculées en utilisant l'inter-
valle de confiance, respectivement 2 plus ou moins deux écarts types et
trois écarts types. Au-dela de la limite de deux écarts types, nous
sommes dans la zone d’alerte, et au-dela de trois écarts types, dans la
zone d’action. Ces limites, répétons-le, sont statistiques et fondées sur
le procédé observé, alors que la limite de robustesse a été préalablement
déterminée et confirmée expérimentalement. Lenjeu est donc d’avoir le
plus grand écart possible entre la limite de robustesse qualifiée et les
limites statistiques, reflets de la maitrise du procédé. Cest ce que I'on
nomme la capabilité du procédé pour un parametre donné. Plus la
variabilité est grande et moins la capabilité sera bonne. Des spécifica-
tions non adaptées a la variabilité du procédé donnent une mauvaise
capabilité.

En conséquence, la préoccupation de I'équipe projet et du responsa-
ble de validation sera de délivrer un procédé ayant la meilleure capabi-
lité possible. Cette notion de capabilité est un concept largement
utilisé, et sert donc de référence pour dialoguer et négocier entre four-
nisseurs et clients. La capabilité peut aussi étre utilisée tout au long du
processus projet, en tant que spécification fournisseur, critere d’accep-
tabilité de validation et indicateur d’amélioration continue.

Une fois de plus, il apparait que I'anticipation de ces outils est un
facteur clé de réussite de la maitrise de I'état qualifié. Le responsable de
la validation doit donc connaitre ces outils, leur utilisation et donc les
besoins de ses clients.

* Les analyses de tendance concernent les « sorties » du procédé, c’est-
a-dire des résultats de contrdles en cours ou finaux du produit. On
préfere parler d’analyse de tendance, car les valeurs obtenues depuis les
controles sont en décalage par rapport aux opérations de production,
et ne sont pas utilisées pour piloter un procédé stable et validé. La
aussi, l'utilisation de cartes de controle et d’autres outils statistiques
permet de visualiser 'évolution de la qualité du produit — au stade
final ou a des stades intermédiaires — et de la maitrise globale du
procédé. On peut ainsi déceler une lente dérive du procédé peu appa-
rente, méme sur le terrain. Ces données sont au départ comparées
directement aux spécifications, imposées par le client, la réglementa-
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tion ou l'entreprise. Les limites des controles statistiques, calculées a
partir de 'historique, sont internes a 'entreprise et peuvent étre spéci-
fiques d’une usine ou d’une ligne de production : chacune des lignes
de production peut avoir sa propre variabilité, tout en délivrant des
produits conformes aux spécifications. D’autres indicateurs seront mis
en place, permettant d’alerter et de constituer un bilan annuel, tels que
le taux de contrbles non conformes, le nombre de retours ou de récla-
mations, le taux de pannes ou d’indisponibilité des machines, etc.

* La maitrise des fonctions critiques

Les notions développées précédemment peuvent s'appliquer aux fonc-
tions. A premitre vue, une fonction serait moins mesurable quun
procédé de fabrication, mais il n’est rien.

En effet, une fonction est un sous-ensemble d’un processus. Elle peut
donc se caractériser par des entrées, des sorties, une attente par rapport
a ces sorties et des caractéristiques lides a ces entrées.

On peut souvent associer des valeurs numériques caractérisant les
entrées ou les sorties :

* nombre de données, de documents par unité de lieu ou de temps ;
* nombre de retours, de corrections ;

¢ volume d’informations traitées informatiquement (méga/giga octets,
taux d’occupation mémoire ou réseau) ;

¢ volumes de stock ;

* nombre d’erreurs, de non-conformités (comptages, informations
errondes, erreurs de saisie ou de lecture...) ;

* nombre d’incidents (plantages, messages d’erreur, appels hot line...).

Ces données numériques font partie du processus, ou alors elles
peuvent étre obtenues indirectement. Ce deuxi¢me cas concerne les
aspects qualitatifs positifs (taux de conformité, de satisfaction...) ou
négatifs (non-conformités, incidents. ..)

Dans lesprit de validation intégrée, les données a suivre doivent étre
directement issues de la qualification initiale. Le lien n'est parfois pas
aussi direct que pour un procédé de fabrication.

Dans le cas ot les tests de qualification ne fournissent pas ces données,
on se reportera en amont, notamment aux spécifications du client et &
I'analyse de risque. Les dysfonctionnements possibles identifiés auront
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donné des taux cibles de défaillance acceptés par le client. Ces taux
peuvent ne pas avoir été évalués suffisamment durant la phase de quali-
fication pour des raisons techniques ou des raisons de cotts, de délais
ou de sécurité.

La loi des probabilités peut parfaitement expliquer que certains
événements ne se soient pas produits pendant la phase de qualification
d’un processus et/ou du systtme d’information qui le supporte.

En conséquence, pendant la phase d’exploitation du systeme, un
suivi statistique de survenues des défaillances sera mis en ceuvre. Nous
retrouvons l'intérét des cartes de contrdle. En s’alimentant au fil du
temps, ces cartes auront des limites statistiques calculées et affinées.

Si des spécifications existent, la notion de capabilité peut étre appliquée.

Le bilan périodique

La suite logique de ce travail est la mise en ceuvre d’un bilan périodique
(généralement annuel). La encore, ce bilan peut sappliquer tout autant
aux procédés de fabrication quaux processus et aux systemes d’infor-
mation informatisés. Nous avons vu dans le cas des systemes d’informa-
tion l'utilit¢ d’un tel bilan ; celui-ci, en plus des éléments déja cités,
saccompagnera d’une revue des indicateurs et des cartes de controle.

Le suivi des parametres et des fonctions critiques est un des éléments
du tableau de bord permettant de piloter le maintien en état qualifié et
donc la performance.

D’autres informations sont nécessaires pour avoir I'état des lieux de
facon exhaustive.

Les autres processus décrits doivent faire 'objet d’un bilan annuel :
* formation (actualisation des modules ; ensemble du personnel formé...) ;

* documents de validation (actualisation en fonction des modifications ;
disponibilité...) ;

* documents d’exploitation et de maintenance (actualisation ; disponibilité ;
articulation avec le systeme de formation...) ;

e listing des incidents, anomalies, non-conformités (taux de fréquence ;
liste des causes ; taux de cléture...) ;

* listing des changements (taux de cloture...) ;

138



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

FINALISER LA QUALIFICATION

* analyses de tendance des controles des années N — 1 et n écoulées ;
* cartes de controle des parametres critiques ;
* résultats des études de stabilité des produits ;

* listing des réclamations clients et des incidents liés a l'utilisation
(nature, fréquence, causes, taux de réponse...) ;

* rappels (nature, fréquence, causes...) ;

* rejets de lots, taux de rebut (colits engendrés. ..).

Cette revue doit étre la plus exhaustive mais aussi la plus simple
possible pour étre performante. Nous entendons par 1a la possibilité de
détecter une tendance remarquable, pouvant étre corrélée par exemple
a la mise en place d’un changement, ou d’identifier une qualification
insuffisante a l'origine d’'un dysfonctionnement récurrent.

Cela passe par la mise au point d’outils graphiques, de I'identification
des indicateurs représentatifs, de la collaboration des experts du procédé
ou du processus, et bien entendu par la mobilisation des ressources
nécessaires : personnel, systtme d’information, outils de calcul, etc.

La mise en ccuvre d’un tel dispositif peut représenter une charge
, . .. 5 .2 o .y, 7 7
énorme de travail si rien n’a été anticipé. Une réponse préalable aux
questions suivante s impose :

* Quelles informations sont a prendre en compte ?

Sont-elles disponibles et utilisables ?

Y a-t-il des tolérances, des spécifications ?

Avons-nous identifié la conduite 2 tenir en cas de dérive identifiée ?

* Les experts sont-ils identifiés et missionnés ?

Les outils de suivi et de présentation existent-ils ?

Quel format, quel support utiliser ?

e A qui et quand présenter ce bilan ?

La surveillance et la maintenance préventive

Selon les secteurs d’activité, un processus de « surveillance » est mis en

ceuvre afin de détecter toute dérive sur le plan technique. Nous en
donnerons ici quelques exemples.
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» La maintenance

Les gammes de maintenance devront étre le reflet de la criticité qui a été
mise en évidence lors de la qualification. Le bénéfice est évident :

e vérifier ce qui est important. En termes de surveillance, tout au
moins, les éléments critiques doivent faire 'objet d’'une attention
particuliere. Cependant, dans des systtmes mécaniques ou informa-
tiques, il peut y avoir des faiblesses, des manques de fiabilité qui ne
sont pas liés a la criticité ;

* bénéficier du retour d’expérience. Dans le cas de projets longs, il est
nécessaire d’engager des actions de maintenance « curative » voire
préventive, tant la phase de démarrage est longue et tant les installa-
tions sont soumises a des « surchauffes ». Ces actions sont alors mises
en ceuvre par le constructeur du systeme ;

e utiliser les informations recueillies lors des essais. De nombreuses
mesures peuvent étre réalisées sur le systtme en début de phase
opérationnelle/en fin de qualification. Ces mesures serviront de base
pour les contrdles de routine (taux de fuite, niveau vibratoire, jeu
mécanique, taux d’impureté, niveau de « bruit », niveau sonore, etc.)

» La maintenance préventive

La maintenance des installations industrielles se fait selon au moins
trois approches. La maintenance « curative » vise a réparer un élément
défaillant. Sur un équipement, cela équivaut a un processus de recher-
che de panne, aidé par les indicateurs ou les messages d’erreur qualifiés.
Dans le cas d’un progiciel, la correction d’un bogue se fait par 'addition
d’un « patch » (programme de correction) voire d’un upgrade (nouvelle
version, incluant des corrections et des améliorations). Dans tous les
cas, la procédure de maitrise des changements doit prévoir ces éven-
tualités.

La maintenance prédictive est plus délicate. Elle consiste a changer les
éléments avant leur défaillance, en fonction de I'évolution de certains
parametres. Ces parametres ne sont pas forcément ceux qui sont détectés
comme critiques dans le processus de qualification. Il s'agit de parame-
tres critiques secondaires voire tertiaires (par exemple, I'augmentation
du niveau de vibrations, I'’échauffement...) ; 2 une valeur déterminée,
on connait la durée de vie d’'un ensemble d’éléments.
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La maintenance préventive se borne & remplacer des éléments a une
fréquence prédéterminée. Cette fréquence est généralement donnée par
le fournisseur du systeme. Ce genre de renseignement fait partie des
documents dont on va vérifier la présence en QI.

Selon le choix de I'exploitant de I'un de ces trois types de mainte-
nance, les exigences qui seront vérifies en qualification et le
programme de maintien en qualification seront radicalement différen-
tes. Nous nous bornerons a conseiller d’éviter, dans ce domaine, la
« surqualité », Cest-a-dire de trop demander, sans pouvoir mettre en
ceuvre ensuite.

Par exemple, le suivi de trop nombreux parametres dans le but d’une
maintenance prédictive peut aboutir a l'effet inverse : dépassé par la
masse d’informations, on ne maitrise finalement rien. Les analyses de
risques réalisées lors de la qualification doivent aider a hiérarchiser les
parametres a suivre, méme si une analyse de risque complémentaire,
adapté a la problématique « maintenance », est réalisée en sus.

» La shop visit

Dans l'aéronautique, la maintenance est une opportunité d’améliora-
tion. En effet, nous nous trouvons dans le cas ol le « produit » est
exploité par un tiers, mais maintenu par le fournisseur. Lors des main-
tenances de routine, les éléments faisant I'objet d’une usure importante
sont détectés. En sont déduites des améliorations, prises en compte
dans la production, afin d’accroitre la fiabilit¢ (un attribut qualité
majeur dans ce domaine). Malgré le nombre — toujours plus — impor-
tant d’heures d’essais, un principe de précaution — de prévention —
intelligent veut qu'une faiblesse puisse avoir quand méme échappé a la
vigilance du fournisseur. Ce principe est le méme dans le domaine de la
santé.

» La pharmacovigilance

Dans le domaine de la santé, tous les acteurs ont pour devoir de signaler
au ministere dont ils dépendent (AFSSAPS) les événements indésira-
bles dont ils sont les témoins. Cela permet de détecter un éventuel
probleme de santé publique. Méme si le responsable de la qualification
n’a pas de lien direct avec ce processus (qui vise a détecter un effet indé-
sirable d'un médicament, non mis en évidence lors des essais cliniques
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préalables a la mise sur le marché), ce processus peut théoriquement
détecter une dérive de la qualité du produit, dont une défaillance du
maintien en état qualifié pourrait étre la cause.

» Les réclamations clients

Le processus de traitement des réclamations, en revanche, est directe-
ment en prise avec la production — au sens large — d’un produit ou d’'un
service. Ce processus doit étre mis en ceuvre dans tout type d’activité.

Lanalogie avec le processus de maitrise des anomalies est évidente :
tout d’abord, il est nécessaire de vérifier si la ou les réclamations sont
fondées, en quelque sorte, « valides ». Une premiere partie de 'enquéte
visera a vérifier si :

* il ne sagit pas d’un acte délictueux, fantaisiste... ;

e l'utilisation du produit a été convenable, donc dans les limites de
tolérances qualifiées (stress, température ou autre parametre physi-
que, date de validité...) ou selon le mode d’utilisation prévu ;

¢ |le probléme nest pas dii 2 un intermédiaire « non maitrisé ».
p p

Sil'enquéte tend & monter que l'origine peut étre une défaillance du
processus qualifié, 'investigation doit étre approfondie.-

De nombreuses causes sont possibles. Que cela soit dans la recherche
des causes ou dans la mise en ceuvre d’actions correctives, le responsable
de la qualification ou du maintien qualifié doit étre impliqué. Sa connais-
sance des choix lors des analyses de risque ou de criticité, des parametres
critiques et de leurs limites de tolérance ainsi que des événements surve-
nus lors de la mise en service en font un interlocuteur privilégié.

A Pissue des conclusions de 'enquéte, il mettra en ceuvre une quali-
fication complémentaire (si le processus a été jugé insuffisant) ou une
qualification de la modification induite par I'action corrective, ou alors
une amélioration du processus de requalification périodique (nouveaux
cas de test de conditions défavorables par exemple).

1= La maitrise du risque est un processus qui est mis en ceuvre de facon
« gagnante » pour tirer un parti positif des réclamations. Lanalyse des
risques liés aux réclamations (gravité, fréquence et détectabilité) peut
influencer notablement Iapproche de qualification. A noter que la
gravité est finalement le non-respect d’un attribut qualité !
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Le plan de qualification du site industriel

Sur certains sites industriels, la politique de qualification sera déclinée
au travers de ce document. Il donnera la politique décidée par la direc-
tion ainsi que les objectifs annuels. L'élaboration de ce plan permet
d’identifier les ressources nécessaires et de planifier I'effort.

Ce plan ayant pour périmetre les qualifications a conduire, dues
aux nouveaux projets et 4 l'activité du maintien en état qualifié, un
pilotage de la charge de travail et du niveau de priorité est mis en
place.

Des projets d’amélioration, comme la mise en ceuvre progressive du
bilan annuel ou la révision des procédures seront aussi intégrés.

Le plan de qualification du site est alors un outil d’amélioration
continue et de pilotage partagé par tous.

Lavantage est d’'impliquer la direction dans leffort de maintien
qualifié, via l'approbation du plan.

Le processus de réforme

Le cycle de vie d’un produit, d’'un équipement, d’'un systeme aboutit a
une réforme ou a un arrét d’activité. Ce processus n'est pas a négliger et
doit étre décrit dans les politiques ou les procédures de I'entreprise.

D’une part, un processus de réforme mal maitrisé peut avoir des
conséquences négatives importantes. Lintégration toujours plus pous-
sée des systemes fait que la suppression ou I'inactivation de I'un d’entre
eux peut entrainer des perturbations non désirées et anticipées dans les
autres systemes liés. On activera donc le processus de maitrise des chan-
gements.

D’autre part, 'encombrement des systtmes documentaires, des bases
de données des systtmes de gestion centralisés ou d’acquisition de
données par des informations obsoletes va pénaliser les performances de
ceux-cl.

143



LA VALIDATION INTEGREE

Documents de qualification et maintien en état qualifié

Cela nous ameéne a laspect documentaire, plus précisément au
probléeme de I'archivage. La constitution du systtme documentaire est
traitée au chapitre suivant.

Une gestion documentaire efficace lors du maintien en état qualifié
est le résultat de la structuration de celle-ci pendant le projet.

Dans le cadre du maintien en état qualifié, doit étre abordé le
probleme de la mise & jour et de 'obsolescence des documents.

Deux catégories de documents peuvent étre distinguées :

* les documents figés, qui ne seront jamais mis a jour, et dont le seul
intérét est leur contenu historique. Ces documents doivent étre clas-
sés ensuite en documents a conserver dans les conditions appro-
priées, car ils sont auditables et/ou ont un intérét légal. Les
documents figés ne présentant pas d’intérét historique doivent étre
détruits : outre la volonté de maitriser le volume d’information, les
entreprises gérent aussi la confidentialité

* les documents qui évolueront avec le systtme qualifié, notamment en
fonction de ses changements. Ces documents dans leur forme origi-
nale certifiée (documents maitres ou Master») seront gardés, selon les
cas :

— pendant toute la vie du systeme,

— pendant toute la période de commercialisation du produit issu de
ce systeme (en tenant compte de la date d’expiration du produit),

— pendant toute autre durée de conservation imposée par la législa-
tion.

Une procédure générale de gestion doit donc aborder cet aspect, par
famille de documents.

A cette procédure, s’ajoutent celles concernant I'archivage et la sauve-
garde des documents et données informatiques. Il va de soit que les
systemes de GED (Gestion Electronique des Documents) doivent alors
étre eux-mémes qualifiés et maintenus comme tels.

1= Dans cet exercice, il ne faut pas oublier qu'un document électronique
doit pouvoir étre lu, malgré les évolutions des matériels et des logiciels.
La transposition des données électroniques est donc a prendre en compte !
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A ceux qui pensent qu'un archivage « matériel » (papier, microfilms)
est toujours possible, on répondra que de plus en plus de documents
électroniques ne peuvent étre lus que sous cette forme, via le logiciel
adéquat : par exemple, les modules de formation contenant des anima-
tions, ou des simulations en trois dimensions.

— ESSENTIEL

* Dans le cycle de vie du produit ou de l'outil industriel, une attention
particuliere sera portée a 'articulation entre la phase de QP et la mise en
exploitation.

* La qualification de conception consiste & prévoir des revues formelles.

* Elle concerne 2 la fois 'aspect fonctionnel et 'aspect technique de la
fourniture.

* Elle sattache a vérifier I'adéquation aux besoins, aux spécifications et
aux standards techniques mais aussi a la réglementation et aux normes
en vigueur.

* Le maintien en état qualifié vise a garantir que les performances vali-
dées par le client sont conservées pendant toute la phase d’exploitation.
* Une « surveillance » est mise en ceuvre viz de nombreux processus tels
que :

— La requalification périodique est un ensemble de tests et d’audits a
périodicité réguliere.

— La maitrise du procédé, particulierement des parametres critiques, via
des cartes de controle.

— La surveillance du produit, viz des bilans réguliers des contréles et leur
suivi statistiques.

— Pour les systtmes d’information, un suivi des parameétres mesurables,
des incidents et des défaillances est mis en place.

—Au bilan périodique, on peut inclure tout autre type d’indicateur
qualité.

* La politique de maintenance « curative » et préventive peut se fonder
sur le retour d’expérience des analyses de risque ainsi que des essais de
démarrage et de qualification.

* Les autres processus tels que réclamations, rappels... donnent des
retours d’information qui doivent étre analysés afin de détecter d’éven-
tuels manquements lors de la qualification initiale ou du maintien en
érat qualifié, et de mettre en ceuvre les actions correctives si besoin.
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* La réforme d’un systeme doit donner lieu 2 une mise a jour des dossiers
de qualification et a une vérification d’absence d’impact sur les systemes
liés encore en exploitation.

* La documentation de qualification, quel que soit son support, est
archivée en tant qu'historique, ou constamment mise a jour durant la vie
du systeme. Des regles précises doivent le prévoir, ainsi qu'une classifica-
tion de chaque document dans I'une ou I'autre de ces deux catégories.
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CHAPITRE 7

Les Processus transversaux

es processus transversaux sont des processus dont la mise en ceuvre

démarre dés le départ du projet et qui continuent pendant toute la

vie du systtme. Leur mode d’application devra étre adapté aux
besoins spécifiques de chaque phase du projet ou de la vie du systeme.

Les processus que nous allons décrire ne sont que ceux mis en ceuvre
dans une démarche de management de la qualité, en accord avec les
normes ISO 9000 version 2000. Ils visent & maitriser le systeme de vali-
dation intégrée et mettre en ceuvre son amélioration continue.

Maitriser la mesure

Dans la maitrise de la mesure, on distinguera deux aspects :
* la maitrise des moyens de mesure mis en place dans la fourniture ;

* la maitrise de la mesure lors des essais de mise au point et de qualification.

Les moyens de mesure de la fourniture

Nous avons vu que le processus de détermination des tests et vérifica-
tions fait la part belle aux fonctionnalités. Nous avons vu aussi que la
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notion de parametres critiques est au centre du processus de qualifica-
tion. Pour maitriser le procédé, la mise en ceuvre de mesure des parame-
tres est indispensable, d’autant plus que des systemes de régulation,
impliquant eux aussi une mesure, sont au cceur du procédé. Aussi, afin
de ne pas négliger 'adéquation de ces moyens de mesure avec le besoin
de lutilisateur, une attention particulie¢re est nécessaire de la part du
responsable de la qualification.

Les moyens de mesure doivent répondre a des exigences de qualité
classiques telles que la :

* conception pour le but assigné ;
* mise en ceuvre dans le cadre des bonnes pratiques ;
e réalisation d’un contréle adéquat.

Pour cela, une démarche spécifique, mais intégrée a la démarche du
projet, est déroulée souvent par des experts (instrumentistes, métrologues) :
cest le processus d’instrumentation. Ce processus est particulierement
crucial dans les industries de procédé ou dans les applications ol une
mesure est  la base de la sécurité des biens et des personnes ou de la
stireté de procédé.

Cette démarche fait partie de la démarche de I'expression du besoin
utilisateur, et de la définition des solutions techniques de la fourni-
ture.

Elle peut se résumer ainsi :
1. cartographie du procédé ;

2. identification des grandeurs 2 mesurer, dont les parametres critiques

(ou des CCP) ;
3. définition des intervalles de tolérance ;

4. définition des spécifications telles que fidélité, justesse (exactitude),
sensibilité, limite de détection, spécificité... ;

. élaboration du cahier des charges technique et des spécifications ;
. définition des technologies & mettre en ceuvre ;

. qualification de conception ;

o NN &N W

. choix des fournisseurs et intégration du moyen de mesure dans la
fourniture ;
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9. réalisation de la QI, y compris vérification de la documentation
(tragabilité), de I'étalonnage ;

10. réalisation de la QO « unitaire », y compris vérification des perfor-
mances dans 'environnement définitif ;

11. intégration dans la QO globale (test alarmes...) et la QP du systeme ;

12. maintien en état qualifié : suivi métrologique de la chaine de mesure
et suivi de la mesure des parametres critiques par carte de contréle.

» Tragabilité

La tragabilité est généralement demandée dans les spécifications et véri-
fide, via la documentation. Il est exigé une tragabilité jusqu'a un étalon
« primaire » de référence. Cela donne seulement I'assurance que le
capteur a les caractéristiques correspondant aux spécifications établies.

Ensuite, lors de I'étalonnage sur site de la chaine de mesure compléte, un
étalon possédant lui aussi une tragabilité vers un étalon primaire sera utilisé.

Cette tragabilité est possible pour les mesures physiques usuelles
telles que la température. En revanche, elle devient problématique pour
les mesures chimiques ou biologiques!.

En conséquence, un nouveau processus qualité est nécessaire.

On réalise, par des procédures spécifiques, la qualification des étalons
« portables » pour étalonnage des moyens de mesure chimiques ou
biologiques sur site.

Lorsque l'on fait appel  des laboratoires d’analyse externes, « hors site »,
ceux-ci doivent étre certifiés. A cet effet, des méthodes normalisées de vali-
dation interne et interlaboratoires sont mises en ceuvre. Comme pour
toute validation/qualification propre & un corps de métier, il sagit d'un
travail d’experts, que nous ne décrirons pas ici. Au minimum, ces études
doivent aboutir & une quantification de certaines caractéristiques de la
méthode, telles que la fidélité (répétabilité et reproductibilité) et la justesse.

La maitrise des mesures pour les tests de qualification

Deux situations peuvent se présenter :

1. Voir « Métrologie chimique, un vrai casse-téte pour l'analyste ! », Mesures n° 762, février 2004.
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* le responsable de la qualification possede sa propre structure qui a la
possibilité de mettre en ceuvre les moyens appropriés. Cela ne
dispense pas le responsable de la qualification de vérifier 'adéquation
de son matériel avec chaque cas d’espece. Généralement, le matériel
et les méthodes disponibles sont configurés pour répondre aux
besoins du métier, ce qui simplifie la tAche ;

* le responsable de la qualification doit sous-traiter les mesures (en
interne ou en externe).

Dans les deux cas, il doit évaluer 'adéquation des moyens disponi-
bles 4 ceux & mettre en ceuvre. Les spécifications restent les mémes que
celles évoquées plus haut. De plus, il faut aussi considérer la fagon de
rendre les résultats : arrondis, unités, fréquence de rendu, alertes si
résultat hors spécification, etc.

Dans le deuxi¢me cas, il doit mettre en ceuvre un cahier des charges
spécifique, et vérifier que son sous-traitant est @ méme de fournir les
prestations voulues.

On remarquera que le sous-traitant va mettre en ceuvre un processus
de validation intégrée de ses moyens de mesures.

La pertinence des tests dépend aussi de la qualité des mesures. Celle-
ci comprend un certain nombre de composantes qui sont comparables
a celles étudiées pour les chaines de mesure mises en ceuvre dans la four-
niture. Clest un processus d’expression du besoin.

En effet, le responsable de la qualification doit s’assurer que les mesu-
res qui seront adoptées répondent a ses besoins propres.

» Le cas des analyses

Pour le responsable de la qualification, non seulement il faut s’assurer
que la méthode est validée, mais surtout, il faut vérifier que le contexte
de la validation correspond bien  l'utilisation de la méthode pour son
cas particulier :

* le domaine de linéarité doit correspondre au domaine exploré lors des
essais ;

* la sensibilité doit étre appropriée, Cest-a-dire ni trop grande ni trop
faible. Contrairement a ce quon pourrait croire, un moyen de
mesure dont la sensibilité est extréme n'améliore pas la qualité de la
qualification. Un effet de « zoom » peut étre préjudiciable a l'inter-
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prétation des mesures. Le schéma suivant illustre les différences

possibles :

Mesure par
*, échantillon

e

Mesure
y

Mesure continue
« trés » sensible

» lempsou
Mesure N° échantillon
A Ech. 4
Ech. 3 % Mesure continue

1 « moins » sensible

“ch.
< ,
Ech. 6
Mesure par
échantillon

Temps ou
n° échantillon

\/

Figure 7.1 — Exemples de « visibilité » d’un procédé
en fonction du mode de mesure

Ce schéma montre 'impact sur la « visibilité » de la sensibilité d’une
mesure, mais aussi le role de la méthode d’échantillonnage. Tout
dépend de ce que 'on veut mesurer, en 'occurrence se faire une idée
de la valeur moyenne de la grandeur ou de son évolution plus ou
moins précise au cours du temps. La premiere courbe montre qu'un
ensemble de trois échantillons simultanés, mais pris 4 un seul
moment risque, d’entrainer une mesure ponctuelle dont l'intervalle
de confiance est bon, mais dont la représentativité risque d’étre
hasardeuse. Un ensemble d’échantillons pris sur la durée va mieux
représenter I'évolution du procédé, cependant chaque mesure indivi-
duelle peut étre mise en doute quant a sa représentativité ;

la limite de quantification doit permettre de détecter les « traces » de
produit ou d’une grandeur physique. La encore, il faut se méfier de
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vouloir interpréter un « bruit ». Exiger une limite de quantification la
meilleure possible sans fondement « scientifique » peut étre une
erreur. Par exemple, le critere d’acceptabilité concernant les traces
d’une substance non désirée doit étre lié au risque encouru par cette
substance, et non a la limite de quantification offerte par la techno-
logie 4 un moment donné ;

o la spécificité de la méthode permet de mesurer la grandeur caractéristi-
que correspondant a ce que l'essai de qualification veut évaluer. Une
« mauvaise » spécificité (par exemple si la matrice chimique de
Iéchantillon est différente de la matrice des échantillons utilisés pour
la validation de la méthode) pourrait mener a des conclusions erro-
nées ou a 'impossibilité de conclure. Il y a un lien évident entre cette
caractéristique et le « but » du test décrit au chapitre 5.

> Echantillonnage

Nous avons vu plus haut que la notion d’échantillonnage renvoie
d’abord la fréquence a laquelle se réalise une mesure.

D’autres points sont a considérer. Sur le schéma précédent, sont
symbolisées deux méthodes de prélevement d’échantillons :

* un échantillon unique, que 'on suppose représentatif de la réalité a
un moment donné ;

* plusieurs prélevements, qui donneront un seul échantillon représen-
tatif de la méme réalité.

15 [l est bien entendu que le prélevement par échantillon unique (composé
d’un ou de plusieurs prélevements) s’applique aux situations stables alors
que la mesure en continu s’applique aux situations évolutives. Parfois les
deux sont nécessaires : pour pouvoir élaborer une carte de contréle
(évolution d’une mesure) il faut étudier préalablement 'ensemble des
mesures disponibles en un tout, afin de vérifier la normalité — histo-
gramme et test statistique.

La problématique du renouvellement de 'analyse et de I'échantillon-
nage est a anticiper et a préciser dans une procédure.

1 ]| est fortement conseillé de procéder a un échantillonnage en double,
surtout si I'opération de rééchantillonnage ne peut étre refaite ultérieu-
rement.

D’autre part, dans le cas des échantillons chimiques ou biologiques,
la durée de validité de I'échantillon, de par sa dégradation dans le
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temps, induit un délai de traitement de celui-ci. Dans le calcul de ce
délai, on inclura une marge de sécurité permettant une deuxieme
analyse, voire un rééchantillonnage, apres rendu du résultat et enquéte
si anomalie.

Lors du traitement d’une anomalie, il faudra considérer avec rigueur
et précaution la seconde analyse (du méme échantillon ou d’un échan-
tillon « doublon ») et le rééchantillonnage. Quelle que soit la décision,
la preuve que cette nouvelle analyse est tout aussi objective que la
premitre doit étre apportée, 3 moins que I'enquéte ait conclu que
lorigine du probleéme est lide a I'échantillonnage ou 4 I'échantillon ou &
la premiere analyse.

* Echantillonnage non valide => autorisation de rééchantillonner.

* Echantillon non valide => vérification de la validité du « doublon »
puis analyse de cet échantillon « doublon ». Autorisation de rééchan-
tillonner si le « doublon » n’est pas valide.

* Analyse non valide => Action corrective puis analyse de I"échantillon
« doublon ».

 Lexpression des résultats d’une mesure

Sur la figure 7.1, nous montrons qu'un échantillon peut étre le résultat de
plusieurs prélevements. Cette stratégie est employée dans plusieurs cas :

* lorsque 'on estime que chaque prélevement risque de ne pas étre
totalement représentatif. Dans ce cas, plusieurs prélevements sont
faits, et 'on autorise I'analyste & mélanger (réaliser un pool) les préle-
vements afin de ne constituer qu’un seul échantillon 2 analyser ;

* Lorsque l'on veut estimer la dispersion des valeurs. On n’autorise pas
Ianalyste a faire un poo/, mais on lui demande alors d’exprimer un
résultat pour chaque prélevement. Soit on considere que chaque
prélevement est représentatif, et c’est donc un échantillon, soit on ne
veut quun résultat exprimé, qui sera alors une valeur centrale
(moyenne arithmétique ou médiane). On peut ajouter une condition
de validité, en vérifiant que 'ensemble de ces prélevements réalisés
dans des conditions identiques sont statistiquement dans le méme
intervalle de confiance.

On peut résumer ce qui précede dans I'arbre de décision suivant, qui
peut donner lieu a une procédure :
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Expression
du besoin

1 préléevement

Prélevement
représentatif ?

Prélevement
représentatif ?

1 prélevement

1 échantillon

1 échantillon

¥
N prélévements N prélévements N prélévements
- Résultat A =
1 eche;ntlllon = une valeur 1 echeIntlllon N échaftillons
Résultat N échantillons Résultat
= = = N valeurs
Valeur centrale N prélévements
& N fois
Intervalle de confiance l
1 Résultat Estimation de
Estimation de la validité = N valeurs la validité
Prélevement/échantillonnage & Préléevement/
N intervalles de confiance || Echantillonnage

Figure 7.2 — Stratégie d’échantillonnage et d’expression
des résultats

» Lexpression des résultats

Lexpression des résultats doit faire 'objet, elle aussi, d’'une réflexion
préalable, surtout lorsque ceux-ci sont rendus par une tierce partie.
Nous venons de citer 'importance qu’il y a & préciser si les résultats
doivent étre exprimés de facon individuelle, sous forme d’un résultat
unique (moyenne ? médiane ?...), avec ou sans l'intervalle de confiance

(295% ou 99 % ?).

Cela correspond a ce qu’au chapitre 5 nous avions appelé « le but du
test » : en fonction de ce but, le nombre et le mode d’expression des
données sera tres variable.

Un autre aspect doit étre pris en compte, méme s’il parait évident :
les regles d’arrondis doivent étre définies et respectées. La plupart du
temps, ces regles se rappellent 4 nous lorsque nous sommes devant une
valeur qui se trouve en limite de spécification ! Pour éviter des situations
difficiles, la démarche est simple :
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* tenir compte de la méthode de mesure qui sera utilisée, afin de savoir
ce quest un chiffre significatif dans le futur résultat rendu ;

* confirmer que la méthode correspond au besoin du test ;

* adapter les spécifications du critere d’acceptabilité a cette méthode ;
en particulier, avoir les mémes chiffres significatifs.

Par exemple, un résultat de 10,51 sera non conforme si la spécifica-
tion est de « strictement inférieur 2 11 » mais conforme si la spécifica-
tion est de « strictement inférieur 2 11,00 » !

1= Une procédure « des arrondis et chiffres significatifs » doit donc étre

discutée a 'avance entre le responsable de la qualification et ses fournis-
seurs de résultats. Un ensemble de régles et de bonnes pratiques consti-

tuera cette procédure (par exemple, ne pas arrondir les résultats de
calculs intermédiaires).

» Lexploitation des résultats

Si tout ce qui précede est appliqué, 'exploitation des résultats de
mesure ne doit pas étre un probleme.

Néanmoins, il peut étre indispensable de préciser dans le protocole
de qualification le mode de traitement des résultats. Nous avons évoqué
la vérification de la validité de l'opération d’échantillonnage, de la réali-
sation du test ou des analyses.

En ce qui concerne les mesures quantitatives, ['utilisation d’outils
statistiques permet de conclure 4 partir d'un nombre limité de données
et d’évaluer le risque d’aboutir 4 une conclusion fausse. Des qu'il s’agit
d’évaluer une fidélité (et ses deux composantes, a savoir répétabilité et
reproductibilité), la mise en ceuvre normalisée de tests statistiques (tests
de normalité, analyse de variance) est de mise. Cette pratique est routi-
niere dans de nombreux domaines, par exemple dans la « validation »
des méthodes analytiques. Il existe une abondante littérature sur le
sujet, ainsi que des normes internationales.

1= Lors de 'évaluation des compétences nécessaires 1 un exercice de qualifi-

cation particulier, 'évaluation du besoin de compétences en statistiques
ne doit donc pas étre oubliée !
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Documenter et archiver

De fagon générale la documentation de qualification doit répondre a
plusieurs objectifs :

* donner les informations pour réaliser les opérations de qualification ;
e permettre 'enregistrement des informations critiques ;
* renseigner sur 'état qualifié ;

* permettre I'évolution des dossiers liés aux systemes qualifiés.

Elle doit avoir les caractéristiques suivantes :
e ¢étre claire et non ambigué ;
e &tre cohérente et non redondante ;

e &tre identifiée et « cross-référencée ».

Deux types de documents coexistent. Ceux qui permettent au service
qualification d’étre opérationnel et ceux qui sont créés dans le cadre des
projets et de la requalification périodique.

Systeme documentaire du service qualification

Le systtme documentaire d’un service de qualification doit étre rigou-
reux et efficace.

Cela implique la mise en place de processus définis de rédaction de
revue, d’approbation et d’archivage ; des systemes de tragabilité et de
formulaire permettant la saisie des informations nécessaires et suffisan-
tes pour garder la richesse de Ihistorique.

La constitution du syst¢tme documentaire est 'occasion de mettre en
ceuvre une démarche qualité structurante, telle qu'elle est décrite dans
le systeme ISO, selon une pyramide maintenant classique :

La démarche documentaire comprend notamment :

* le manuel qualité, dont les objectifs sont d’identifier les clients et les
fournisseurs, les besoins de ceux-ci et les mesures 4 mettre en ceuvre
pour satisfaire au mieux ces besoins. Vont y figurer les processus mis
en ceuvre pour le fonctionnement du service et la démarche de quali-
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Figure 7.3 — La pyramide documentaire

fication et de validation intégrée. Il faut considérer la description des
processus comme une action prioritaire, la constitution du présent
ouvrage étant un exemple concret de 'apport de cette approche ;

les procédures d’organisation, qui sont identifiées lors de I'élabora-
tion du manuel qualité, puisqu’elles décrivent le fonctionnement des
processus. 1l est conseillé de faire simple, et de réserver la description
des détails opérationnels 2 des documents de niveau inférieur, les
instructions. Nous ne nous attarderons pas sur les procédures,
instructions et formulaires relatifs au fonctionnement et a 'adminis-
tration du service. Ces documents sont en effet spécifiques a chaque
organisation. Nous nous bornerons a quelques exemples :

— instructions d’utilisation des appareils, instructions méthodologiques ;
— instructions de réalisation des tests standardisés ;

— consignes de renseignement des documents de qualification ;
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— documents relatifs 4 la formation du personnel : modules de forma-
tion, formulaires de tragabilité (feuilles de présence, listes du person-
nel formé, liste des formations regues pour chaque personne) ;

— procédures et protocoles de requalification périodique ;

— procédures de gestion documentaire du service.

Le systéme documentaire du projet

Il existe deux sortes de documents dans le projet :

* les documents créés pour le projet, qui régissent les regles, le fonc-
tionnement, les standards a appliquer, etc.

* les documents créés par le projet, qui sont a destination des clients du
projet et que nous appellerons « livrables ».

Dans un premier temps, nous nous intéresserons aux documents de
qualification nécessaires au bon fonctionnement du projet. Dans un
deuxieme temps, nous aborderons les processus concernant la documen-
tation livrée au client. Enfin, nous aborderons la constitution d’'un
dossier de qualification.

» Définir les regles et le systeme

Comme nous venons de le voir, chaque entreprise doit posséder un
capital de documents accompagnant le déroulement des processus, le
fonctionnement des services et les instructions de travail.

Elle possede aussi des standards et des spécifications qui fixent en
grande partie le niveau d’exigence.

Les documents issus des projets respecteront des regles préexistantes,
décrivant les modalités opérationnelles des processus classiques de la
gestion documentaire :

e identification et suivi des versions ;
 confidentialité ;

e classement ;

* rédaction, formalisme, responsabilités ;
* revue et approbation ;

e archivage et destruction.
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Le premier travail du responsable de la qualification consiste donc a
lister et a se procurer les documents existants qui lui sont nécessaires
pour la réalisation de sa mission. Dans un deuxi¢me temps, un travail
avec le chef de projet, ou le représentant qualité, permettra d’identifier
les éléments non existants, mais nécessaires. En partant des processus
listés dans cet ouvrage, et en affinant la démarche pour répondre aux
besoins opérationnels du projet, le responsable de la qualification va
pouvoir mettre en place un systeme complet.

Deux écueils sont a éviter :

1. trop de formalisme. Il peut étre tentant d’utiliser le systeme docu-
mentaire de 'entreprise et de le transposer dans le projet. Cependant,
méme si les processus sont globalement les mémes, leur application
opérationnelle ne répond pas aux mémes besoins. On risque de
devoir utiliser des regles trop lourdes. Par exemple, un processus
d’autorisation de changement ou de dépense doit étre tres réactif et
simple en mode projet ;

2. un ensemble incomplet et hétérogene de formulaires, procédures. 11
arrive que de nombreux documents soient rédigés tres tot, sans cadre
formel ou sans regles strictes. Il est ensuite difficile et cofiteux en
énergie de remettre des documents existants dans un systéme, un
formalisme, une structure documentaire déterminés tardivement.
Ces lacunes peuvent avoir un impact négatif sur lefficacité de
Iéquipe ou des processus décisionnels.

» Définir la structure, le contenu et la destination des « livrables »

Une fois que le formalisme et les principes de gestion des documents
sont définis, la réflexion du responsable de la qualification s'oriente vers
les documents qui seront réalisés par le projet. Il doit pour cela avoir
une préoccupation majeure, qui est la mise en ceuvre des processus de
transfert de propriété et du maintien en état qualifié. Les besoins et
contraintes liées & ces processus influenceront fortement la structura-
tion de la documentation et les modalités de sa gestion.

Les documents peuvent étre catégorisés par nature et par destinataire.
Par nature, nous entendons bien entendu les procédures, protocoles,
documents d’enregistrements et rapports etc. mais aussi leur caractere
figé ou évolutif. Les documents de qualification tels que les rapports, les
protocoles spécifiques ou les plans de qualification sont des documents

159



LA VALIDATION INTEGREE

historiques qui resteront figés apres le projet ; les documents tels que les
spécifications fonctionnelles, les instructions d’utilisation ou les plans
sont des documents qui seront utilisés pour I'exploitation ou qui évolue-
ront avec le systtme, I'équipement ou l'application informatique. Les
premiers documents seront donc orientés vers un processus d’archivage
historique, les seconds vers le processus de maintien en état qualifié.

Les décisions concernant la démarche de qualification et les procédu-
res internes vont donner lieu a l'identification de documents tels que :

* le plan de qualification (parfois appelé plan de validation, plan
qualité ou partie du plan qualité). En général, il est demandé pour
chaque projet. En dehors des projets, un plan de qualification site
doit étre rédigé ;

* le sous-plan de qualification. Pour des systemes complexes, un plan
de qualification spécifique peut étre rédigé, dans le but d’expliciter
une démarche spécifique ;

* le plan de test. Lorsque cette activité est trés complexe ou importante
en volume (projets de syst¢mes d’information), un document trai-
tant de 'organisation et du déroulement des tests peut s’avérer néces-
saire. Dans certaines démarches, le plan de test fait aussi office de
plan de qualification ;

* les rapports d’analyse de risque. Ces rapports sont rédigés lors de
Papplication d’'une méthodologie visant a déterminer le besoin de
tester une fonction, de vérifier un matériau, etc. Dans le cas ol une
procédure nexisterait pas, un protocole sera rédigé avant le déroule-
ment de la démarche ;

* les documents de synthese. Ces documents saverent utiles pour
présenter le résume de la qualification par systeme ou de la qualifica-
tion d’'un projet.

» Constituer un dossier de qualification

Le dossier de qualification, nous 'avons dit, doit présenter les informa-
tions suffisantes pour aider a I'exploitation du systeme, étre clair et
rigoureux pour pouvoir étre audité, et étre structuré de facon a étre
actualisé tout au long de la vie du systeme.

Un dossier, tres simplifié pour des raisons de clarté de lecture, peut
étre présenté comme suit :
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Sens de lecture et revue audit

Rapport de qualification
Systéme XYZ

@ P D I

Systéme XYZ - procédé A
Réf.: RQP_XYZ_A| Revupar: | Approuvé par

Liste des tests et résultats
Anomalies
Changements

Systéeme XYZ
Réf. : RQO_XYZ | Revu par : | Approuvé par :

Liste des tests et résultats
Anomalies
Changements

Systeme XYZ
Réf. : RQI_XYZ | Revu par : | Approuvé par :

Liste des tests et résultats
Anomalies
Changements
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=

Données Brutes QI Données Brutes QO Données Brutes QP

Figure 7.4 — Exemple de structuration des documents
de qualification d’un systeme
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Un dossier de qualification sera organisé du plus général au plus

spécifique, sur le modele de la documentation du projet correspondant.

Un rapport global, concluant de fagcon résumée sur la conformité
du projer

Ce rapport est destiné a étre présenté a un auditeur. Il est aussi la

matérialisation de 'acceptation par le client final. C’est donc le proces-
verbal de validation. Il doit étre concis, afin de ne fournir que l'infor-
mation essentielle : le syst¢me est qualifié, les responsables ont validé le
dossier de qualifications.

Des dossiers de qualification pour chaque procédé, processus,
systéme ou fonction

. Une conclusion globale pour chaque rapport.

Cette conclusion confirme la validation de chaque étape de qualifi-
cation. Elle donne plus de détails, par exemple les anomalies ren-
contrées et leur statut, la référence aux documents (protocoles/
rapports...) et toutes les informations jugées nécessaires ;

. Les protocoles et rapports de qualification

Ces dossiers sont détaillés afin de fournir toutes les informations
nécessaires aux exploitants, aux approbateurs du proces-verbal de
validation. En général, un rapport de qualification correspond, par
effet miroir, 2 un ou des protocoles. Cela permet un classement par
systeme ou processus, facilitant la maintenance.

Les informations disponibles seront :

identification du procédé, processus, systeme, cible ;
périmetre de qualification ;

référentiels utilisés ;

logique d’enclenchement des tests ;

personnel nécessaire : formation/habilitation requise ;
matériel nécessaire ;

utilités nécessaires ;

consommables nécessaires ;

criteres de validité ;

nombre d’exécutions requises pour chaque test ;
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criteres d’acceptabilité ;

prérequis ;

consignes particulieres, surtout dans le domaine sécurité ;
enregistrements effectués par les testeurs ;

sanction de conformité pour chaque test ;

vérification de chaque test ;

etc.

. Les données brutes recueillies

Ces données peuvent étre des enregistrements de mesures, des résultats
analytiques, graphiques, des plans, des listings de programmes auto-
mates ou informatiques, des certificats de conformité des appareils de
controle utilisés, le recueil des signatures des acteurs, les modules de
formation, les fiches d’émargement, les certificats divers, etc.

D’autres documents critiques sont archivés avec le dossier de qualifi-
cation ou dans d’autres services, comme la matrice de tracabilité, les
documents de formation, les documents de conception etc.

. Les cas des protocoles et rapports de qualification de conception

Les documents réalisés dans ce cadre peuvent étre sensiblement difté-
rents des documents de test, s'agissant de vérifications sur plans ou
cahiers des charges. Il ne faut cependant pas négliger le fait que pour
réussir une QC, des criteres d’acceptation sont nécessaires, ainsi
qu'une description de la procédure a suivre, de 'objectif, etc.

Les rapports doivent au minimum contenir certaines informations
importantes :

étape du projet, éventuellement point d’arrét concerné, date de la QC;
systemes vérifiés, en précisant leurs limites ;
noms et nature des documents vérifiés avec leur numéro de version ;

noms et fonctions des participants. ce point est indispensable, afin de
prouver que les détenteurs des compétences appropriées ont parti-
cipé au projet. Il s'agit en quelque sorte d’un critere de validité ;
conclusions, liste des actions correctives, responsable et date. cette
partie est donc 2 actualiser, jusqu’a finalisation ;

lorsque C’est le cas, approbation formelle de la levée du point d’arrét ;

bien entendu, la matrice de tragabilité mise 2 jour.
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Cette approche permet de constituer des dossiers de qualification
répondant aux objectifs suivants :

e adaptés a 'audit, car donnant un niveau de détail de plus en plus
grand, au fur et & mesure de la progression dans le dossier. cela béné-
ficie certes a celui qui est audité ne montrer que le juste nécessaire (!),
mais aussi a I'auditeur, qui se trouve devant un dossier bien structuré
d’une part, et un ensemble de dossiers « reproductibles » ;

* actualisables, pour la mise 2 jour lors d’une modification ;

e facilement consultables pour ceux qui doivent trouver des informa-
tions capitales sur I'état initial.

Les modalités de transfert de ces dossiers ont été traitées dans le
chapitre 6 consacré a la finalisation de la qualification.

Archiver et sécuriser

Nous traiterons ici non seulement les aspects de sécurité des documents,
mais aussi leur streté.

La confidentialité des documents de qualification est souvent un sujet
sensible. Les documents relatifs & la conception ou 2 la stratégie d’entre-
prise ayant motivé le projet sont souvent tres confidentiels. Les dossiers de
qualification montrent les performances réelles des systemes, leur fonc-
tionnement intime (viz les descriptions, les tests fonctionnels...) et les
difficultés de mise en route ou les faiblesses éventuelles viz les anomalies.

D’autre part, les documents étant de plus en plus utilisés sous format
électronique, l'infrastructure informatique va jouer un rdle prépondé-
rant dans la sécurité et la stireté des documents.

» Pendant le projet

Les conditions d’archivage sont trés souvent sous-estimées en cours de projet.

Les raisons en sont multiples : oubli ou impossibilité de disposer
d’assistantes dédiées a la documentation ; confiance aveugle dans les
outils informatisés ; absence de local suffisant ou adapté, locaux de
projets du type open space ou modulaires, etc.

En conséquence, un plan de documentation ainsi qu'une provision
suffisante pour les locaux et le personnel sont a prévoir. Lappui de
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spécialistes de la sécurité (feu, inondations), de la stireté (intrusions,
piratage, espionnage industriel) et de la gestion documentaire sont
requis dans les phases d’avant-projet ou de début de réalisation.

» A la fin du projet

Généralement, une grande quantité de document est disponible. Des
questions se posent alors :

Quels documents sont transférés ?
Quels documents « historiques » peuvent étre détruits ?
Quel est le délai de rétention avant archivage ou destruction ?

Ces informations doivent étre définies document par document,
comme un « attribut », que 'on fera figurer dans le plan de classement.
Pour ce faire, des regles précises doivent étre définies, afin que ces attri-
buts soient donnés facilement au fur et 2 mesure. On voit que la
réflexion sur le processus de maintien en état qualifié — particulierement
la maitrise des changements — est indispensable en amont, pour
permettre de définir ce type de regles, avant d’étre débordé par I'afflux
de documents.

Le plan de classement donne :
¢ [e titre du document ;
e ses références ;
® saversion ;
* sa nature (protocole, rapport...) ;
* son format (électronique ou papier) et le support si nécessaire ;
* sa destination (archive, dossier « vivant » ou destruction) ;
* son propriétaire ;
* le lieu précis (physique ou électronique) d’archivage.
En l'absence de systtme et de procédure spécifique a I'entreprise
(informatisée ou non), l'utilisation d’un tableau peut rendre le service
escompté. LA encore, on peut envisager de compléter ou de partir de la

matrice de tragabilité, qui contient déja la liste des documents de quali-
fication.
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Maitriser les anomalies

Quest ce quune anomalie de qualification ?

» Définition

Dans le cadre de la qualification, une anomalie peut étre définie tres
simplement : tout résultat valide non conforme d’'un test est une
anomalie.

Il peut y avoir d’autres circonstances dans lesquelles une anomalie
pourra étre déclarée de fagon pertinente.

Nous avons vu dans le chapitre consacré au test la différence entre
critere d’acceptation et critere de validité. Le non-respect d’un critere de
validité ne peut étre considéré comme une anomalie, lorsqu’il s'agit
d’un incident technique. En revanche, certains dysfonctionnements
entrainant des invalidités peuvent étre traités par le processus d’anoma-
lie. N’oublions pas, en effet, que le processus d’anomalie est un proces-
sus qualité, et que I'un de ses bénéfices induits est 'amélioration des
pratiques et 'élimination des problemes récurrents.

» Les anomalies dans le contexte de la qualification

Les anomalies rencontrées lors de la qualification sont parfois traitées
dans un processus différent de celui des anomalies (ou non-conformi-
tés) rencontrées durant la phase d’exploitation. La raison en est simple :
avant la mise en production, une anomalie de qualification n'a pas
d’impact sur le produit du procédé ou du processus, mais sur la mise a
disposition de 'outil. Une anomalie de qualification ne doit pas avoir
d’impact négatif sur le client final ou le consommateur du produit : elle
ne doit pas avoir pour conséquence une non-qualité de la fourniture

En effet, les conséquences d’une anomalie en cours de qualification
avant mise en production sont plus limitées : elle ne peut avoir pour
conséquence la mise au rebut ou le rappel d’un lot ou d’une série. Bien
entendu, pour les systemes d’information, la situation est identique, a
condition de disposer d’un environnement de qualification compléete-
ment indépendant de I'environnement d’exploitation en production

définitif.
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En revanche, les anomalies rencontrées lors de la qualification du
procédé, lors de la mise en production ou lors du déploiement d’un
systtme d’information devront étre traitées par le processus habituel de
non-conformité de l'entreprise. De plus, la mise en quarantaine de la
production doit étre appliquée, sa levée étant subordonnée non seule-
ment au processus habituel de libération, mais aussi a la cléture de
toutes les actions de qualification requises.

» Les processus

Le traitement des anomalies est un processus qui est a la base assez
simple, mais qui peut savérer complexe si I'on veut une démarche
stricte et prenant en compte tous les cas.

Un exemple est proposé par 'arbre de décision de la figure 7.5 :

Ce processus propose certaines options qui peuvent faire I'objet d'un
traitement différent. En particulier :

o déclaration d’une anomalie en cas d’invalidité avérée ;

* possibilité de corriger immédiatement un probléme technique mineur sans
déclarer d'anomalie, alors que le test était invalide, voire non conforme ;

* enquéte systématique en cas d’invalidité ou de non-conformité ;

e attente de la confirmation de la validité des analyses avant de sanc-
tionner la conformité des tests.

Nous pouvons détailler ce processus, pour expliciter nos choix et
donner d’autres variantes.

» Vérifier la validité

Dans le chapitre consacré au test, nous avons déja insisté sur la notion
de critere de validité. Si le test est bien congu, nous pouvons donc sans
ambiguité vérifier si la réalisation de ce test est valide. Généralement,
cette vérification se fait préalablement ou en cours d’exécution du test,
via des instructions et une check-list. Cette approche est tres perfor-
mante, car elle permet de stopper une exécution, de corriger le
probleme sans perdre de temps et d’éviter une anomalie.

En vertu de ce principe, tout résultat conforme sous-entend que le
test s'est déroulé conformément aux conditions requises. La sanction de
conformité peut étre donnée des la prise de connaissance du résultat.

167



LA VALIDATION INTEGREE

I Ré ion du test
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de I'exécution
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Figure 7.5 — Processus de traitement d’une anomalie
en cours de test

Notons que si ce résultat provient d’une analyse (chimique, bactério-
logique, métrologique, statistique...), la validité de cette analyse doit
elle aussi étre vérifide.

Lorsque le résultat n'est pas conforme, la premicre chose est de (re)vérifier la
validité du test ou de I'analyse. En effet, un test non conforme parce quinva-
lide, ne représente pas un grand niveau de gravité. Cela n'entraine qu'une
perte de temps (enquéte, revue du protocole, retests. . .).
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1= ]l faut souligner I'importance de la réaction immédiate du testeur : celui-
ci doit, des le constat de la possible anomalie, faire toutes les vérifications
et noter tous les enseignements qui peuvent étre utiles dans le cadre de
I'enquéte. Le retest immédiat, en revanche n’est pas conseillé, sauf cas
spécifique géré par procédure. Uapproche « tester a nouveau jusqu’a ce
que cela soit conforme » est & proscrire des lors quaucune cause de
I’anomalie n’est identifiée.

» Vérifier la conformité

Cette étape du processus sera facilitée par lutilisation de criteres

d’acceptabilité « SMART ».

Cette vérification ne se fait pas seulement a la vue du résultat, mais
aussi a la vue de toutes les pieces qui 'accompagnent (données brutes,
certificats, graphes, renseignement adéquat des documents. ...). En principe,
le « testeur » doit étre habilité 2 donner la sanction de conformité. Il est
recommandé de prévoir une vérification par un tiers, dans un délai court.

» Déclarer une anomalie

Lorsqu'une anomalie est confirmée, le processus de traitement de celle-
ci se déroule selon la figure 7.6 :

Cet exemple de processus est assez typique. Il nous montre deux
étapes d’approbation, dont les acteurs peuvent étre différents. Nous
considérons que la cloture d'une anomalie intervient lorsque les actions
correctives sont achevées de fagon satisfaisante.

Les regles de fonctionnement ou les procédures doivent donner sans
ambiguité les cas de déclaration d’'une anomalie documentée.

Dans notre proposition, nous ne déclarons une anomalie que lorsqu’il
sagit d’une invalidité avérée, ou d’une non-conformité qui ne soit pas
due 2 un probleme mineur que 'on peut corriger immédiatement.

Outre les incidents techniques, on peut citer les « coquilles » qui
peuvent s'étre glissées dans le protocole : erreur dans I'énoncé du critere
d’acceptabilité, le mode opératoire ou I'enclenchement des tests. Il est
difficile de donner la limite & partir de laquelle une erreur dans le proto-
cole doit donner lieu & une anomalie. Selon notre principe, une coquille
peut étre corrigée immédiatement par le testeur lui-méme. Une notifi-
cation/observation doit étre écrite dans le document de test, ou dans un
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Entrées Processus Sorties
Test valide non Invalidité hors
Protocole et conforme incident technique
rapport
Confirmation d'une Fiche d’anomalie
anomalie
-
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et/ ou formulaire
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Figure 7.6 — Processus de traitement des anomalies

processus « allégé » de déviation, qui prévoit une approbation du super-
viseur/vérificateur des tests.

Des erreurs plus graves, entrainant la reconduction du test (conditions
d’exécutions fausses, prérequis obligatoires erronés ou manquants...) ou
la déclaration a tort d’'un résultat non conforme (critere d’acceptation
faux), peuvent étre documentées via la déclaration d’'une anomalie.
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» Enquéte

Lorsqu’'un test s'avere invalide ou valide et non conforme, la tentation
est grande de vouloir rejouer ce test dans la foulée. Cette décision n'est
appropriée que si un incident technique évident a entrainé 'anomalie
(fil ou cable débranché, défaillance d’'un composant, erreur opératoire,
appareil de mesure défaillant, coquille évidente dans le protocole...) :
(renouveler) le retest n'est pas une action corrective !

= En revanche, un retest ou une mesure supplémentaire peuvent s’avérer

utiles pour « nourrir » une enquéte. Dans ce cas, le test est avéré terminé
lors de la premiere exécution, laissant place au processus d’investigation.

Dans les autres cas, une enquéte est requise pour les raisons suivantes :
* il sagit d’'une démarche qualité de base, généralement imposée par
les procédures qualité de 'entreprise ;

* Penquéte fait partie du processus d’anomalie et doit apparaitre dans
la documentation de celle-ci ;

* de plus, le test non conforme doit étre consigné, ce qui laisse une
trace écrite d’un probleme dans le dossier de qualification ;

* un défaut d’enquéte ne permet pas de déterminer la cause réelle. en
conséquence, le risque d’échec du retest est important ;

* la non-conformité du test peut étre révélatrice d’'un défaut non
détecté jusque-la. une démarche structurée permet d’avoir un recours
aupres du fournisseur.

» Actions correctives

Au méme titre que 'enquéte, les actions correctives font partie du
processus de maitrise des anomalies. Elles doivent figurer dans la docu-
mentation relative A celle-ci. Leur mise en ceuvre est une condition
nécessaire pour exécuter a nouveau le retest. Cela veut dire que les
actions correctives ont un lien direct avec la cause de 'anomalie.

Nous avons vu dans le paragraphe consacré a la maitrise de la mesure
que la problématique de la répétition d’un test, d’'une mesure au cours
d’un test, d’'un rééchantillonnage ou d’une nouvelle analyse d’échan-
tillon n'est pas simple. Un schéma du type «arbre de décision »
savérera utile.
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» Documenter

Nous avons vu qu’il peut y avoir deux niveaux de gravité d’anomalie :
les déviations et les anomalies « confirmées ». (Des entreprises mettent
en ceuvre trois niveaux : observation dans le document de test, fiche
d’incident ou déviation, fiche d’anomalie).

Il est donc logique que le niveau documentaire soit cohérent.

En ce qui concerne les incidents, le support des documents de test est
suffisant.

Dans le cas de projets complexes ou faisant intervenir de nombreux
acteurs, il est mis en place un systeme de fiches d’incidents. Ces fiches
sont renseignées en direct par les testeurs sur le terrain. Elles sont revues
par exemple en fin de journée et les incidents sont catégorisés et classées
en anomalies, déviations ou observations.

Quel que soit le systtme mis en place, il est nécessaire de sensibiliser
les acteurs sur 'importance de formaliser précisément les circonstances
de I'incident :

e date et heure ;

* test concerné ;

e nature de 'incident, cause ;

* conséquence (en principe aucune, si ce n'est la reconduite du test) ;
e action corrective immédiate (invalidation du test, retest ...) ;

* identification de l'acteur, signature et date ;

* et, si requis par les procédures de I'entreprise, revue et approbation
par un « supérieur » et/ou un représentant de la fonction qualité, ou
le client dans le cas d’un test de commissionnement.

Cette proposition peut sembler excessive. Il ne faut pas oublier qu’il
doit étre possible d’expliquer I'incident et son traitement en I'absence
des acteurs. De plus, dans le cas des activités réglementées ou lors des
activités de commissionnement, il est impératif de lever toute ambi-
guité et donc toute contestation sur la qualification du probleme
rencontré en incident ou anomalie.

Les documents de test doivent donc offrir des espaces réservés suffi-
sants pour documenter convenablement les observations et incidents, a
moins que le systeme de fiches cité plus haut soit mis en place.
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Dans les cas des anomalies confirmées, s'ajoutent les phases d’enquéte
et d’action corrective (qui peuvent donner lieu a un déclenchement du
processus de maitrise du changement)

Généralement, un formulaire spécifique est mis a la disposition des
acteurs. Ce formulaire doit étre structuré selon le processus d’anomalie
en vigueur.

Il doit contenir les informations listées plus haut, mais aussi un
espace suffisant pour I'enquéte, la description de la ou des causes, des
actions correctives.

En définitive, plusieurs choix sont possibles :

* un formulaire unique a utiliser a la fois pour les déviations et les
anomalies ;

* un formulaire indépendant ou faisant partie du protocole (a photo-
copier a chaque occurrence) ;

* un formulaire « ouvert » et simple, ne donnant que les rubriques
correspondant aux étapes du processus ;

* un formulaire « directif », donnant par exemple une check-list pour la
recherche des causes, un tableau pour la planification des actions
correctives (qui ; quoi ; pour quand) ;

* une gestion des actions correctives indépendante du traitement de
I'anomalie ;

* une approbation signifiant la cl6ture de 'anomalie.

Ce dernier point est important, puisqu’il conditionne les modalités
et I'efficacité de la maitrise des anomalies.

» Maitriser

Il peut étre envisagé d’utiliser une catégorisation des anomalies :

* par niveau de gravité, critique, majeure, mineure par exemple. Cela
demande, non seulement de bien spécifier ces notions pour éviter les
débats, mais aussi de mettre en place des regles de décision en fonc-
tion du niveau déclaré. Une solution sera de s’aligner sur les niveaux
de gravité existant chez le client de la fourniture, ou pour le consom-
mateur final ;

173



LA VALIDATION INTEGREE

e par niveau d’urgence, pour des raisons évidentes de planification, la
mise en ceuvre des actions correctives pouvant avoir un impact non

négligeable !
* par une notion de « bloquant/non bloquant ».

Certaines anomalies peuvent avoir un niveau de gravité relativement
faible et surtout ne pas avoir d’'impact rédhibitoire. Elles n’'empéchent
pas l'utilisation, le fonctionnement du produit ou ne générent pas une
augmentation du risque sécuritaire. Il peut donc étre décidé, au cas par
cas, de ne pas arréter le processus de test en cours.

Ce principe d’anomalie bloquante/non bloquante permet une plus
grande souplesse. En revanche, des limites doivent étre fixées, telles
que :

* 2 la fin d’une phase (QI, QO..), toutes les anomalies bloquantes ou
qui génerent des blocages sont levées pour pouvoir démarrer la phase
suivante ;

* l'ensemble des anomalies doit étre levé avant de démarrer une phase
de validation critique (par exemple la QP) ou la levée d’'un point d’arrét.

En revanche, ce fonctionnement peut générer un imbroglio docu-
mentaire. En effet, si 'on se donne comme principe qu'une phase ne
peut étre démarrée que si le rapport de la phase précédente est approuvé,
comment faire si ce rapport fait état d’anomalies non bloquantes ?

Il doit donc étre possible d’approuver un rapport qui mentionne sans
ambiguité que des anomalies non bloquantes subsistent. La cloture de
ces anomalies doit alors apparaitre dans le rapport de la phase suivante.
Clest pour éviter le risque de perte de maitrise, que des regles doivent
étre énoncées, comme par exemple celle qui rend obligatoire la cloture
de toutes les anomalies préalablement 4 un point d’arrét préalablement
déterminé.

€ Dans certains systemes qualité, la notion de non-blocage n’existe pas. En
revanche, le niveau de gravité du probleme entrainant la déclaration d’une
anomalie est plus élevé. Un niveau inférieur, du type « incident », est alors
souvent mis en place avec un traitement tres réactif.
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» Cloturer

La cléture des anomalies conditionne la finalisation d’un point d’arrét,
ou d’étape de qualification. Les modalités de cloture des anomalies
doivent donc étre fixées sans ambiguité. Les conséquences des choix de
I'une ou lautre des options décrites plus haut (bloquante/non
bloquante) doivent étre pesées.

En particulier, il faut étre vigilant avant de s’engager, dans le cas ou
des anomalies entrainent des actions correctives. Si ces actions correcti-
ves sont indispensables 4 la mise en conformité, et donc a la reconduc-
tion du test, la cléture de 'anomalie ne peut étre prononcée qu'apres la
sanction positive du retest.

= ]l est donc fortement déconseillé d’inclure dans les actions correctives
des améliorations ou des remédiations qui n’ont pas un lien spécifique
avec I’anomalie.

Il peut y avoir en effet mise en lumiere de problemes de fond, 4 traiter
par ailleurs : spécification mal adaptée ou définie, choix de conception
erroné, mauvaise pratique, formation des opérateurs incomplete, etc. Il
faut considérer cela dans le cadre du processus d’amélioration continue
des pratiques de qualification ou de déroulement du projet. Lobjectif
est bien entendu d’étre rigoureux, sans bloquer le processus de qualifi-
cation en cours dans le projet.

Le choix des acteurs en charge de la revue et de 'approbation est
lui aussi a peser. Il est évident qu’une tierce personne doit revoir la
pertinence du traitement de chaque anomalie. Une revue et approba-
tion par un représentant de la fonction qualité est généralement
requise. Cependant, un processus de signature trop lourd ou pas
assez réactif risque de ralentir le processus et de mettre en péril le

délai du projet.

On peut par exemple proposer que la revue qualité de 'anomalie se
fasse sur les phases d’enquéte et de proposition d’action. La revue
qualité finale se fait par ailleurs lors de la revue du rapport de qualifi-
cation concerné. Cette option permet de saffranchir d’une revue
qualité supplémentaire, sur la cléture des actions correctives. Bien
entendu, des revues et approbations par le client ou le chef de projet
ou toute autre fonction concernée sont souvent nécessaires, en fonc-
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tion des impacts, des types d’actions correctives ou des décisions
d’accepter en Iétat.

» Piloter

Les anomalies étant générées soit par le fournisseur lors du processus de
réception, soit par le client ou son représentant lors du processus de quali-
fication, les acteurs impliqués sont, selon le cas, de nature, de culture
différente. Une vision exhaustive des anomalies est donc nécessaire :

* pour détecter une augmentation de la volumétrie trop importante, et
traiter rapidement les causes (incompétence des acteurs, processus
non adapté, formation insuffisante, problemes techniques récurrents...) ;

* pour attribuer des dates cibles de résolution, liées aux dates prévues
de fin d’étapes de qualification ;

* pour relancer les acteurs sur leurs actions correctives ;

* pour constituer un historique, qui sera utilisé pour améliorer les
pratiques.

Ce pilotage doit intégrer aussi une référence croisée vers les modifica-
tions induites par les actions correctives.

Il doit faire I'objet de réunions spécifiques avec les acteurs concernés.
La présence du chef de projet et ou du responsable de la planification
est souhaitable.

Ce pilotage est formalisé en une liste avec tous les renseignements
utiles :
e n° d’ordre ;
* systeme concerné ;
* nature de 'anomalie (réserve de réception...) ;
* catégorie d’anomalie (bloquante ou non bloquante) ;
* étape d’occurrence (réception, QI/QO/QP...) ;
* statut dans le processus ;
e date de déclaration ;
e date de cloture ;

* références documentaires utiles (rapport ou dossier concerné...).
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Le statut dans le processus représente une information importante,
pouvant en outre étre utilisée dans un tableau de bord de suivi. On a
par exemple établi les étapes suivantes :

e ¢évaluation (est-ce une anomalie ?) ;

¢ déclaration (anomalie confirmée) ;

* enquéte ;

* approbation de 'enquéte ;

® actions en cours ;

* revue (et approbation) des actions correctives ;

e cloture.

Le tableau de bord peut représenter la volumétrie par étape et ainsi
permettre d’orienter I'effort vers la cloture des anomalies, si le nombre
devient trop élevé.

Un autre type de suivi est plus qualitatif, puisqu’il doit mettre en
lumiere les anomalies concernant le chemin critique du planning. Dans
ce cas, 'action consiste 2 donner les priorités et a prendre les anomalies
en charge au plus t6t. Ces anomalies peuvent alors faire 'objet d’un
suivi spécifique, voire d’un traitement en mode de gestion de crise.

Nous voyons que la maitrise totale des anomalies est un exercice diffi-
cile. Le meilleur moyen est, bien entendu, de prévenir leur occurrence
au maximum.

Maitriser les changements

Nous n'aborderons ici que le processus de changement en cours de
qualification et en cours de projet.
Clest 'une des activités les plus difficiles & mettre en place et 2 maitri-
ser. Les raisons en sont multiples :
* tous les acteurs sont concernés. Il y a ceux qui sont a l'origine du
changement, ceux qui le mettent en ceuvre, ceux dont I'activité ou les

réalisations peuvent en subir les conséquences. Sont parties prenantes
tous les acteurs du projet, du projet ainsi que les fournisseurs ;
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* les acteurs ne sont pas toujours au fait de ce type de processus ou
peuvent y voir un frein a Uefficacité ;

* la culture de Iécrit n’est pas ancrée ou comprise par tous ;

* les impacts peuvent étre trés nombreux et pas tous identifiés par une
étude trop superficielle ;

* une étape de refus ou de demande d’approfondissement d’'une modi-
fication n’est pas toujours prévue dans le processus.

Intégration dans les processus de Uentreprise

Toute entreprise ayant une démarche qualité se doit de faire vivre un
processus de maitrise des changements. Ce processus s'applique généra-
lement aux systémes, aux procédés et aux produits en place. Selon notre
démarche de validation intégrée, ce sont ceux qui ont été qualifiés. Ce
point est abordé dans le chapitre 5 sur le maintien en état qualifié.

Cependant, il faut aussi mettre en place une maitrise des change-
ments dans le déroulement des projets. Que cela soit au cours des
projets ou dans les phases d’exploitation, les changements initiés par les
fournisseurs et les sous-traitants doivent eux aussi étre sous controle.

La plupart du temps, le choix est fait d’avoir plusieurs processus et
procédures, dans un souci de clarté et d’efficacité. Les critéres a prendre
en considération sont les suivants :

» Un seul processus

* DProcessus de maitrise des changements déja en place, robuste et souple.

Outil de suivi informatique adapté.

* DProjets mis en ceuvre « en interne » par l'utilisateur final.

Projets de petite taille.

Démarche de qualification/commissionnement complétement intégrée.

» Plusieurs processus

* Processus de maitrise des changements en place ne s'appliquant qua
Pexistant (change control). Périmetre clairement défini.

* Nécessité de réactivité et de souplesse lors des projets.
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* Equipe consacrée au projet, fonctionnement autonome.

* Projet d’envergure importante, off shore, avec de nombreux fournis-
seurs. ..

* DPas de processus en place chez les fournisseurs ou volonté d’imposer
un processus unique s appliquant aux fournisseurs.

Comme nous le pressentions, le processus de maitrise des change-
ments en cours de projet doit impérativement étre a la fois robuste et
rapide. Clest pour cette raison que la plupart du temps un processus
spécifique est mis en place en cours de projet jusqu’a la phase de quali-
fication.

Dans tous les cas, le processus de maitrise des changements en cours
de projet démarre dés que le premier cahier des charges fonctionnel,
issu du processus d’expression du besoin de ['utilisateur, est approuvé.

15 La qualification de conception est une étape, un point d’arrét qui peut
déterminer le départ du processus de maitrise des changements.

Les différentes étapes d’'un changement maitrisé

» Origine du besoin

La nécessité d’'un changement peut avoir plusieurs origines, ce qui
conditionne le détail du processus a mettre en ceuvre.

o Action suite a anomalie

Une anomalie détectée lors d’un test ou d’une vérification doit engen-
drer une ou des actions correctives, ou a défaut une décision documen-
tée d’acceptation en I'état.

Les actions correctives de remédiation enclenchent le processus de
maitrise des changements. Deux possibilités sont offertes: Soit la
procédure d’anomalie integre la gestion du changement induit, soit il
faut se reporter a la procédure de changement du projet en vigueur. La
premiére solution permet de gérer des cas simples, de facon rapide.
Cependant, elle ne permet pas de gérer les gros problemes qui nécessi-
tent un nouveau travail plus ou moins profond du « livrable ». Il est
donc préférable d’opter systématiquement pour un processus séparé du
processus de maitrise des anomalies.
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En contrepartie, il faut un processus de maitrise des changements qui
soit simple a mettre en ceuvre et a gérer.

* Besoin pas ou mal identifié a [origine

Dans ce cas de figure, il est trés important de considérer ce fait comme
une sorte d’anomalie de fonctionnement du projet. En conséquence, en
parallele du processus de changement proprement dit, il doit y avoir un
questionnement sur les raisons a lorigine de cette situation. En effet,
on peut imaginer que ce cas ne soit pas isolé. Un dysfonctionnement du
processus de recueil des besoins, un libellé ambigu, I'implication
d’acteurs inappropriés ou toute autre cause doivent étre identifiés, et
corrigés.

o Nowuvelle contrainte

Ce cas de figure est tres différent des précédents, puisque la cause est
généralement un changement de stratégie, une nouvelle réglementa-
tion ou de nouveaux standards. En conséquence, I'équipe projet ne se
remet pas en cause, sauf si elle se rend compte que 'apparition de
cette nouvelle contrainte aurait pu étre anticipée. Dans ce cas, la
performance de la veille réglementaire ou la fréquence des audits sont
a revisiter.

» Etude de la solution

Pour ne pas perdre de temps, une phase d’étude minimum est engagée.
Son objectif est de fournir les éléments nécessaires et suffisants pour
nourrir les deux étapes suivantes, a savoir la recevabilité de la modifica-
tion et 'étude de risque et d’'impact.

Pour réussir cette étape, un travail en petit comité bien ciblé est indis-
pensable. Au minimum, le client a 'origine de la modification et un ou
des experts techniques vont élaborer une description relativement
sommaire, avec des évaluations en termes de solution i mettre en
ceuvre, d’effort de qualification, de cotit et de délai.

» Revue par des experts

Cette étape est a mettre en ceuvre en cas de modifications complexes ou
tres importantes. Dans le cas contraire, cette étape ne devrait pas étre
nécessaire.
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» Décision de mise en ceuvre

Clest a cette étape que la connaissance de l'origine de la demande de
modification prend tout son sens. Dans le cas d’'un besoin nouveau, la
décision échappe souvent méme a I'équipe projet. Dans le cas d’'un
besoin qui n’avait pas été pris en compte ou mal défini, il peut y avoir
une décision de ne pas mettre en ceuvre la modification. Les raisons
peuvent étre un avancement du projet trop important, un bénéfice
réduit par rapport au travail nécessaire ou aux risques induits, un cotit

prohibitif, etc.

Dans les projets de grande envergure ou complexes, un comité de
revue des changements est mis en place. Sa responsabilité est de statuer
sur les demandes de changement. Ses décisions sont de trois types :

e refus;
* demande d’études complémentaires ;

* accord.

Méme dans les « petits » projets, la revue des demandes de change-
ment doit étre formelle (en réunion de projet par exemple) et formalisée
par un compte-rendu. Cela peut éviter un conflit ultérieur avec le
client !

Les étapes suivantes sont en fait des étapes similaires a celles mises en
ceuvre dans le projet. En effet, un changement est lui-méme un projet
dans le projet.

Ce qui rend 'exercice difficile, c’est quil faut intégrer le changement
dans les processus en cours. Létude d’'impact et de risque répond entre
autres a ce besoin

» Etude d’impact et de risque

En principe cette étude a déja été réalisée de fagon pertinente en amont
de la décision de recevabilité, particulierement la partie impact, et
surtout les aspects cots et délais !

Pour réaliser concretement cette étude, les experts impliqués peuvent
utiliser les outils en place, et mettre 4 jour les dossiers existants. Il est
préférable d’avoir des le départ une check-list donnant tous les aspects a
étudier pour étre garant de I'exhaustivité et pour diminuer le risque de
problémes ultérieurs non anticipés.
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En ce qui concerne I'analyse d’impact, on peut citer, par domaine :
* planning

— logique d’enclenchement,

— décalage de taches ;
* budget

— surcolit ou économie,

— décalage de paiement ;
* qualification

— hors ou dans le périmetre,

— parametres ou fonctions critiques,

— tAches a refaire 4 I'identique ou différemment ou tAches supplémentaires ;
* documents techniques

— plans,

— cahiers des charges fonctionnels, techniques... ;
* réglementaire

— dossiers déposés ou en cours,

— autorisations préalables ;
* sécurité — ergonomie

— du produit final,

— du procédé final,

— du chantier — des conditions de mise en ceuvre.

Bien entendu, la matrice de tragabilité est & mettre  jour. Elle est 2 la fois
Toutil de maitrise et le réceptacle du processus de maitrise des changements.

Dans le processus décrit ci-dessous en exemple, il sagit d’'un projet
ayant qualifié ce qui est critique et réalisé le reste en commissioning. 1l y
a donc deux possibilités de mise en ceuvre.
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Figure 7.7 — Processus de changement en cours de qualification

Mesurer la performance

Lactivité de qualification doit s'inscrire dans un processus d’améliora-
tion continue. La célebre « roue de Deming », proposant quatre phases
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(Plan, Do, Check, Act), montre bien la nécessité de disposer de moyens
de mesure de la performance et de les utiliser pour décider des actions
d’amélioration du systeme.

Notre systeme est ici la validation intégrée, composée des processus
décrits dans ce livre.

Planifier
Prévoir

L. Réaliser
Décider

@ Vérifier
Mesurer

Figure 7.8 — Roue de Deming

Cette amélioration continue concerne le déroulement du projet de
qualification, mais aussi 'optimisation du syst¢me complet, par retour
d’expérience.

Nous traduisons Check par mesurer et vérifier. On se reportera au
chapitre 8 de la norme ISO 9001 afin de bien différencier les sous-
processus :

* la mesure de la satisfaction du client direct s'évaluera en fonction des
résultats des points d’arrét, et se concrétisera par le succes du transfert
de propriéeé ;

* la vérification des processus de qualification et de maintien en état
qualifié se fera par les audits internes ;

* la surveillance et la mesure du processus de qualification vont recou-
rir aux indicateurs et aux tableaux de bord ;
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* la surveillance et la mesure du produit (si 'on considere que le
produit est le dossier de qualification) seront sous controle via les
audits, le maintien en état qualifié (essentiellement la qualification
périodique et la maitrise des modifications).

Indicateurs et tableaux de bord

» Définition

Le tableau de bord a deux fonctions : présenter I'état d’avancement des
processus du projet de qualification ou du systeme de validation inté-
grée et donner les moyens de prendre les décisions pour rectifier ou
améliorer. Il est au service du management, qui est un des clients que
nous avions identifiés au premier chapitre.

Un tableau de bord sera constitué d’indicateurs, qui représentent chacun
un processus et qui illustrent de fagon pertinente le niveau de maitrise.

La liste des indicateurs est alors assez facile a établir, & partir d’une
liste de processus et de sous-processus mis en ceuvre, par exemple :

o définir les besoins ;

* former le personnel ;

définir le périmetre ;

* planifier ;

* tester;

e maditriser les anomalies ;

* maitriser les changements ;

¢ documenter ;

* pratiquer un audit ;

* accepter et transmettre au client.

De fagon générale, les indicateurs vont donner un état de I'avance-
ment, un statut d’accomplissement des objectifs et une synthese
permettant de réagir par anticipation. Le tableau de bord est donc un
outil des différents comités de pilotage.

Le tableau de bord présenté plus haut comporte des indicateurs typi-
ques du pilotage de projet.
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Tableau de bord de pilotage
(centré sur les processus)

Formation Ressources Commentaires

. . Dépassement budget, du a...
Qualification : 100 % Retard lot 5, car...

- . o Avancement physique OK
utilisateurs : 46 % Prévoir augmentation des ressources de n %

Formation conforme au prévisionnel

Avancement Planning

Budget

% Kl

_Prev_

Figure 7.9 — Exemple de tableau de bord synthétique
de la qualification

Il faut bien réaliser qu’il existe plusieurs « niveaux » de tableaux de
bord et d'outils de pilotage. Lexemple précédent peut sembler
simpliste, mais il ne faut pas oublier qu’il est au service de décideurs qui
sont souvent inondés d’informations. Leur besoin est d’aller a I'essen-
tiel, et d’avoir une vision du projet dans le présent et dans son devenir.

Des indicateurs plus détaillés et plus précis sont élaborés et utilisés au
niveau des autres « strates » de 'organisation des équipes de qualification.

1 ]l est utile de faire I'exercice suivant: mettre en regard de l'organi-
gramme du projet les différents tableaux de bord et indicateurs en place
\ 2. 3 .
ou a mettre en place. Vérifier s’ils correspondent au besoin de chaque
niveau. En général, un indicateur utilisé 4 un niveau n’est pas utilisable
« tel quel » a un niveau supérieur de 'organigramme.

» Elaboration

Les indicateurs de pilotage de projets sont réalisés comme suit : une
prévision (avancement physique, budget, évolution des processus...)
est calculée lors de la phase de planification initiale. Cette prévision doit
utiliser des données accessibles et mesurables. Celles-ci doivent en outre
étre disponibles au moment ou l'indicateur doit étre calculé pour
présenter le tableau de bord. Le « pas de temps » du calcul de I'indica-
teur est une décision importante a prendre : un « pas de temps » de
mesure et d’actualisation trop fréquent induit du travail inutile, un
« pas de temps » trop large peut entrainer un manque de discernement
sur 'évolution de ce que l'on veut surveiller.

186



© Dunod - La photocopie non autorisée est un délic

LES PROCESSUS TRANSVERSAUX

15 Le « pas de temps » est généralement évolutif en fonction des étapes du
projet : il est plus court lors des phases de démarrage.

La mesure & chaque pas de temps est comparée a la prévision, comme
on le voit sur la courbe de 'exemple ci-dessous :

Avancement Livrable 1

120,00 % -
100,00 % » 7 —
/
80,00 % A A

—e— avt prévu
60,00 % 1 —m— avtréel
40,00 % performance
20,00 % )/://r
0,00 % /

Janvier
Février
Mars

Auvril

Mai

Juin

Juillet
Aolt
Septembre
Octobre

Figure 7.10 — Exemple de courbe d’avancement

A partir des données prévues et réalisées, nous pouvons calculer une
performance.

Une performance de 70 signifie qua la date prévue, 70 % du travail
prévu a été réalisé. Cette mesure peut se faire pour chaque « livrable » et
sur 'ensemble des « livrables », par personne ou par entité. Le calcul de la
performance est tres intéressant, car il s'affranchit des unités de mesure, et
permet de réaliser des comparaisons. Dans notre exemple, le calcul de
performance a le défaut d’intégrer a la fois la précision de la prévision et
la performance de la réalisation. Si 'on veut affiner la mesure, en ne
voulant mesurer que la performance de réalisation, on devra recourir a
des calculs plus complexes, ou corriger régulierement les prévisions.

Dans le cas du processus de maintien en état qualifié, ce sont d’autres
indicateurs qui seront mis en place. Ils utiliseront par exemple les cartes
de contréle des parametres critiques du procédé ou des résultats de
contrdle. Ces cartes de controles ou d’autres recueils de données sont
fréquemment regroupées sous forme d’un bilan qualité périodique.
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Tres souvent, les dossiers des bilans qualité périodiques présentent un
tres grand nombre d’'indicateurs, ce qui peut nuire 2 leur efficacité. Le
bilan qualité mesure la performance du procédé ou du processus. En
revanche, le responsable du maintien en état qualifié doit veiller a
Pamélioration du bilan qualité lui-méme, en mesurant sa performance.
Par exemple, les bilans qualité ou les qualifications périodiques peuvent
aboutir & un plan d’actions correctives. La résolution de ces actions est
a surveiller.

Pratiquer un audit
Laudit doit étre considéré comme un outil d’amélioration continue.

» Pendant le projet

Afin de vérifier que le projet et donc la partie qualification se déroulent
selon les référentiels et les plans en vigueur, un programme d’audit doit
étre mis en place.

Le principe de l'audit de la qualification consiste a vérifier, a des
moments clés du projet et planifiés par avance, que le déroulement de
celle-ci est conforme aux procédures en place et a la stratégie décrite
dans le plan de qualification ou le plan qualité.

Les audits peuvent se faire en dehors des points d’arrét : en effet, les
objets et les buts recherchés de ces deux processus sont différents. De plus,
un audit bien conduit permet de préparer les points d’arréts et de prévenir
les difficultés du type « vice de forme » ou manque de « livrables ».

Les audits syst¢me vont s'intéresser aux processus eux-mémes et au
respect des référentiels. Ils vont permettre, s’ils sont menés dans une
logique positive, de rectifier toute dérive avant que de constater une
déficience ou des écarts préjudiciables.

Ce plan d’audit se met au point en collaboration avec le représentant
assurance qualité, le responsable de la qualification et le chef de projet.
Les dates seront choisies de fagon judicieuse, avant ou apres des jalons
importants, selon ce que 'on veut mettre en évidence.

1= Laudit doit donc étre considéré, de méme que le tableau de bord,

comme une opportunité d’anticipation. Les actions correctives peuvent
étre suivies par un indicateur.
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Les points 4 considérer sont par exemple :
* prise en compte et respect des référentiels ;
* respect des procédures de I'entreprise et du projet ;
* respect des engagements du plan de validation ou du plan qualité ;
* présence et respect des contrats, cahiers des charges ;
* qualification et formation du personnel ;
* formalisme et rigueur documentaire ;
* maitrise du traitement des anomalies, des modifications ;

* maitrise de 'archivage, sécurité et streté des archives.

» Maintien en état « d’auditabilité »

Laudit peut aussi se dérouler pendant la période d’exploitation. Il peut
faire partie du processus de qualification périodique.

Deux activités d’audit peuvent étre réalisées, correspondant a deux
besoins différents. D’une part, il sagira de vérifier la maitrise du
procédé, du processus, du systtme qualifié ; d’autre part, il s'agira de
vérifier I'aptitude du service ou de 'entreprise a étre audité sur le sujet
de la maitrise de la qualification.

A la différence d’un audit « traditionnel », certains sujets spécifiques
vont étre abordés :

Dans le premier cas, on regardera plus particulierement les incidents,
pannes et non conformités liés au procédé, au processus ou au systeme,
afin de détecter une perte du maintien en état qualifié.

Dans le deuxi¢me cas, on observera le comportement des personnes
auditées, la précision et I'exactitude de leurs réponses ainsi que leur
rapidité a fournir les informations et surtout les documents demandés
par la personne chargée de I'audit.

Le retour sur expérience

Lobjectif du responsable de la qualification doit étre 'amélioration
continue de ses pratiques.

Tout au long de cet ouvrage, nous avons vu de nombreux processus
qui concernent les méthodes et le personnel. Nous venons de voir que,
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pendant chaque projet et au cours de I'exploitation des systemes et
procédés, la performance doit étre mesurée. Par conséquent, des infor-
mations seront disponibles afin de mettre en ceuvre des actions correc-
tives pour éliminer les dysfonctionnements ou standardiser une
pratique particulierement performante mise en ceuvre dans un projet.

Outre le pilotage en direct, il peut étre utile d’organiser une revue de
projet formelle, qui, en donnant la parole aux acteurs, permettra
d’expliquer les niveaux de performance de chaque processus. Un ques-
tionnaire type peut étre élaboré. Les points d’amélioration ainsi que les
exemples a suivre seront mieux mis en évidence, et surtout le seront de
fagon concrete.

Une autre activité, le benchmarking, consiste a entretenir un dialogue
ouvert avec des professionnels partageant les mémes missions. Il peut
sagir de personnes ayant la méme fonction dans le méme secteur d’acti-
vité. Il peut s'agir aussi de comparer les problématiques et les méthodes
avec d’autres secteurs. On peut citer le domaine de I'ultra propreté, qui
concerne les secteurs de la pharmacie (production des médicaments...),
des semi-conducteurs, des hépitaux (blocs opératoires, « bulles » stéri-
les...), voire de I'automobile (salles propres de peinture, montage des
injecteurs Diesel haute pression sous flux laminaire...).

La boucle est ainsi bouclée : le retour sur expérience va permettre au
responsable de la qualification de revoir les processus, les procédures, les
protocoles ou d’élaborer le plan de formation.

— ESSENTIEL

* La maitrise des moyens de mesure mis en ceuvre dans la fourniture
passe par un processus dans lequel les tolérances des parametres critiques
doivent étre prises en compte.

* Une attention particuliére sera portée aux moyens et aux méthodes de
mesure utilisés pour les qualifications, notamment I'échantillonnage et
les caractéristiques requises par les besoins des tests.

* De méme, les modalités d’expression des résultats seront décidées en
regard du but recherché dans le test de qualification.

* Le service qualification aura un systtme documentaire structuré, clair
et rigoureux.
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* Le systtme documentaire du projet répond aux mémes exigences. Il
utilise des documents pour son fonctionnement et fournit des docu-
ments livrés au client.

* Les dossiers de qualification seront structurés afin de répondre a des
besoins d’actualisation et de présentation a des auditeurs en cas d’audit.
Ils doivent étre considérés et donc traités comme des documents sensi-
bles, confidentiels.

* La gestion des anomalies — tests valides non conformes en particulier —
en cours de qualification doit faire l'objet d’une procédure spécifique.
Des variantes sont possibles, permettant plus ou moins de souplesse.

* Un pilotage quantitatif et qualitatif sera mis en place afin de prévenir
toute dérive ou probleme récurrents.

* Un processus de maitrise des changements doit étre mis en place. Il
doit étre rigoureux et rapide. Il doit néanmoins passer par des étapes
d’étude, d’analyse de risque et d’impact, d’autorisation de mise en
ceuvre.

* Des tableaux de bord et des indicateurs seront élaborés pour le pilo-
tage. Ils seront adaptés aux besoins de chaque type d’utilisateur.

* Des processus tels que I'audit, le retour sur expérience, le benchmarking
visent a améliorer les pratiques et donc les performances.
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Conclusion

egrouper les processus qualité autour de l'activité de la qualifica-

tion, tel était 'objectif de cet ouvrage. Si les techniques sont diffé-

rentes, les méthodes sont similaires. Oublier la technique et se
questionner sur la méthode permet de franchir une étape dans la
recherche de 'amélioration continue. Cest a ce prix que chacun, quelle
que soit sa sphere de compétences, peut prétendre 2 atteindre I'état de
art dans son domaine.

Enfin, c’est une opportunité de s'ouvrir a d’autres champs d’activité,
méme s’ils peuvent sembler éloignés de prime abord.
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Annexes

Annexe 1 — Les processus de commissioning

On rappellera que le terme « commissioning » vient de la marine améri-
caine, ot il décrit 'ensemble des activités de vérification pour accepter
un nouveau vaisseau. Les vaisscaux de guerre sont considérés
« commissionnés » lors de leur lancement officiel (et festif !). Avant cela,
de nombreuses opérations de vérifications et de tests sont, bien
entendu, exécutées.

Pourtant, nous avons vu qu'un terme tel que « commissioning » peut
recouvrir des processus différents dans d’autres secteurs d’activité tels
que la pétrochimie ou le génie climatique. En effet, les différences en
termes de nature de la fourniture, les référentiels normatifs ou
« historiques » font que le processus lui-méme ou la terminologie des
étapes sont sensiblement différents.

1= Ne pas oublier que la « réception » est cadrée par larticle 1792-6 du
Code civil.

Lindustrie pétrochimique

Cette industrie est 'une des premieres a avoir adopté une démarche
structurée de réception et de « mise en route », sous le vocable de
commissioning. 11 arrive fréquemment que les sociétés d’ingénierie
pétrochimique réalisent une unité « clé en main ». Elles organisent
donc toutes les activités de réception et de démarrage, d’ou leur savoir-
faire dans ce domaine et leur structuration en processus et procédures.
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Voici un exemple de processus de commissioning (les équivalents en
langue anglaise sont mis entre parentheses) :

Montage

Y

Achévement mécanique
(Mechanical completion)

Essais a froid
(precommissioning)

Essais dynamiques
(Commissioning)

Permis de
démarrage

Y

Mise en service

(Startup)

@ Fonctionnement A
stabilisé

N _

Y

Tests de performance
(performance tests/acceptance tests)

Y

Réception
(final acceptance)

N— 7

Figure 1— Processus typique de commissioning

On reconnait dans ce type de déroulement I'équivalence avec la Q],
la QO, ainsi que la présence des différents points d’arréts. Technique-
ment, la nature des tests reste la méme : tests de boucles, tests fonction-
nels, tests en charge, etc. En revanche, dans ce domaine, la priorité est
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d’abord d’assurer la sécurité des personnes et des biens. Les premieres
campagnes de tests sont axées sur ces objectifs, afin de garantir que les
éléments et fonctions unitaires de sécurité sont opérationnels.

Ensuite, des tests et des essais peuvent étre menés sur des systemes
complets et des ensembles de systemes, selon une logique d’intégration
progressive.

Enfin, il sagit de démontrer que les installations répondent aux
besoins du maitre d’ouvrage (en termes de rendement et de pureté
notamment). Avant cela, des tests en charge « sans le produit » sont
menés sur 'ensemble de I'installation. Cette étape porte parfois le nom
de commissioning, ou de waterbatching. ..

Le processus de maitrise des anomalies est désigné sous le terme de
« punchlisting » : A chaque point d’arrét du processus, la punchlist (liste
des réserves) est revue par le client et son fournisseur.

Le génie climatique

Si la sécurité est un des principaux objectifs dans 'exemple précédent,
I'amélioration des performances énergétiques est une préoccupation
grandissante dans le domaine du génie climatique. A cet effet, un
mouvement international s'est développé.

D’abord intégré dans la terminologie « total building commissioning »,
le terme de commissioning désigne maintenant dans ce secteur la démar-
che complete, identique dans son périmetre & ce que nous venons de
décrire en tant que validation intégrée. Sous I'égide de '’Agence Inter-
nationale de I'énergie, se sont mises en place « 'annexe 40 » puis
« Pannexe 47 » dont les adresses des sites internet sont données dans la
bibliographie.

En France, la réflexion sur la méthode et les outils de « commis-
sionnement » se développe. Le commissionnement est défini comme
un processus qualité qui recouvre donc I'ensemble de la démarche du
projet y compris la phase d’exploitation, le maintien « commissionné »
en quelque sorte : Selon le « Groupe reflet de 'annexe 40 », il sagit d’'un
« processus visant a sassurer que les systtmes sont congus, installés,
testés fonctionnellement et peuvent étre exploités et maintenus dans
des conditions optimales ». C’est donc bien une définition équivalente
de celle que nous proposons pour la validation intégrée.
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Certains aspects du processus sont moins formalisés que ce que nous
avons décrit, mais le développement des outils est en progression.

On peut cependant regretter que cette démarche se déroule, apparem-
ment du moins, sans réel partage avec d’autres secteurs. Les articles dispo-
nibles sur les sites internet sont, il faut le souligner, de grande qualité.
D’une part, I'annexe 40 décrit la méthodologie, d’autre part 'annexe 47
a tendance a décrire les activités techniques et propres a ce métier.

Outre laspect énergétique, cette initiative doit aussi bénéficier a
I’amélioration des conditions de sécurité sanitaires des installations de
climatisation (lutte contre la légionellose).

Les fournisseurs d équipements

Actuellement, un fabricant d’équipements, de machines-outils réalise la
fourniture dans ses propres ateliers. Ensuite il expédie I'ensemble chez
le client. Cette situation présente plusieurs particularités :

* la machine est plus ou moins « standard catalogue » et donc plus ou
moins adaptée en réponse aux exigences du client. La conception
« hardware et software » sera donc soumise 2 modification par rapport
a la fourniture standardisée et sera donc plus ou moins maitrisée
selon la politique qualité en vigueur (une attention particuliere du
client doit étre portée s’il y a sous-traitance de la programmation) ;

* le fournisseur possede un savoir-faire qui constitue sa richesse. Il aura
tendance, consciemment ou non, & ne donner que le minimum
d’information au client. Le contrat d’assistance et de maintenance
étant une solution palliative... ;

* le fournisseur possede généralement un « set » de qualification sous
forme de protocoles. Celui-ci d’'une part devra étre adapté, en
réponse aux modifications matérielles et fonctionnelles demandées
par le client et d’autre part contient généralement la preuve que
I'équipement fonctionne dans les conditions nominales uniquement
(on considérera le mode « alarme » comme un mode « normal »,
souvent différent du mode dégradé ou sous stress) ;

* I'équipement fait souvent partie d’un tout, qu'il faudra intégrer soit
dans un ensemble nouveau, soit dans |'existant, dans tous les cas dans
un environnement « usine ».
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Il est donc nécessaire pour le client d’avoir une stratégie adaptée. Ce
client est généralement une industrie de procédés. Les exigences de ces
industries sont en constante évolution : dans le sens de la diminution a
la fois des colts et des délais de mise en ceuvre, mais aussi des cofits
d’utilisation. A cela s'ajoute une volonté de produire des articles sans
défaut, dans un environnement de « principe de précaution » de la part
des consommateurs.

Lorsquelles font appel a des fabricants de machines ou a des
« intégrateurs » des systtmes de production ou de syst¢tmes informati-
sés, les industries de procédés demandent donc a ceux-ci une approche
structurée et tres formelle (en termes de documents surtout) de qualifi-
cation. En général les fournisseurs ont leurs propres processus de quali-
fication. Celui-ci est le plus souvent divisé en deux étapes :

» La FAT

Cet acronyme désigne la Factory Acceptance Test, qui recouvre les tests
exécutés par le fournisseur pour démontrer « chez lui » qu'un équipe-
ment fonctionne comme attendu. Les termes de « tests plate-forme »
ou de « recette plate-forme » sont parfois utilisés, particulierement dans
le domaine du logiciel et automatisme.

La plupart du temps, le processus débute par une série d’inspections
sur site ; il se termine par un exercice de tests, utilisant les documents
du fournisseur. Dans le cas d’équipements isolés, ces tests se déroulent
« en réel », dans les conditions les plus proches possible de I'utilisation
définitive.

Dans le cas de systemes informatisés, la campagne de test est réalisée
via un simulateur. Par exemple, dans le cas de 'automatisme d’une ligne
de montage automobile, un automate sera configuré pour « représenter »
cette ligne. Ses entrées analogiques ou « tout ou rien » seront les sorties de
I'automate a tester et ses sorties seront les entrées de celui-ci.

La FAT est sanctionnée par un proces-verbal (PV), conditionné par
une revue des réserves, c’est-a-dire des points de non-conformité par
rapport au cahier des charges de référence. Trois cas sont possibles :

* correction des réserves pendant la FAT ;

* acceptation provisoire sous condition de correction dans un délai
complémentaire. Cette acceptation provisoire permet de ne pas
bloquer I'expédition chez le client ;
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* refus et donc planification d’une nouvelle FAT.
1 Dans cette vision, on retrouve la notion d’anomalie bloquante ou non
bloquante.

1= Une attention particuliere doit étre accordée a la précision avec laquelle
les réserves sont exprimées dans le proces-verbal, ainsi qu'a la nature et
o : : : : A
au délai de résolution. Ne pas oublier que la présence des équipements
terminés dans 'atelier du fournisseur est une source de non-valeur ajou-
tée, surtout lorsque le carnet de commande est plein et qu’il faut laisser
la place aux nouvelles commandes !

» La SAT
La SAT signifie « Site Acceptance Test ». Cest 'équivalent de la FAT,

mais réalisé chez le client. Le fournisseur reste responsable de cette acti-
vité et de son équipement, jusqua acceptation du proces-verbal par le
client. La SAT peut étre divisée en deux parties qui s'enchainent logi-
quement.

 La SAT dite « statique » comprend les vérifications de la documenta-
tion et des éléments « hors tension ».

* Lors de la SAT dite « dynamique » sont réalisés 'ensemble des tests
fonctionnels, avec les éléments de 'installation définitive (électricité,
réseau, fluides divers).
1= Le résultat des essais fonctionnels, dans 'environnement définitif, peut

étre sensiblement différent de celui obtenu lors de la FAT. Il peut donc
étre risqué de saffranchir de la répétition des tests potentiellement
dépendants de lenvironnement (caractéristiques des éléments de
Pinstallation définitive, humidité relative, vibrations, interférences élec-
tromagnétiques...).

La SAT peut inclure d’autres activités que le test, comme la forma-
tion de 'équipe d’exploitation par le fournisseur.
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Le déroulement ci-dessous est typique du processus :

Montage

Inspections —»*

Achévement
mécanique

Y

FAT

Y

Signature PV
de FAT

Y

Expédition

Y

Montage

Y

Mise en service
(startup)

Y

4 . \
Fonctionnement
stabilisé

Y

SAT

Y

Signature PV
de SAT

Figure 2 — Processus de FAT/SAT

Afin de gagner du temps, un maximum d’efficacité est exigé de la
FAT. Pour cela, un certain nombre des conditions doivent étre remplies :

* implication des exploitants (utilisateurs, maintenance) ;
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* préparation rigoureuse (revue des protocoles, planification) ;

* conditions proches de la réalité (simulateurs, utilités techniquement

proches) ;

* surtout, pas de modification entre la fin de la FAT et la livraison sur
site.

1 Détude précise des éléments qui seront démontés ou modifiés entre la fin
de la FAT et la livraison donnera le minimum requis pour exécuter la
SAT. A cela s'ajoute I'évaluation des conditions de déroulement de la
FAT, comme la nature des éléments de I'installation définitive, le niveau
de stress des tests, 'exhaustivité de ceux-ci, la maitrise des changements
(surtout logiciel !)...

Annexe 2 — Exemple d'application :
stireté de fonctionnement et sécurité —

Utilisation de THAZOP

Nous prendrons I'exemple d’une application automatisée en milieu
dangereux — pour les opérateurs ou 'environnement — ou mise en
ceuvre en milieu hostile.

Attribut qualité

Nous parlerons plutdt d’attributs qualité/sécurité. D’une part, il sagira
des performances du systtme a mettre en place pour réaliser les fonc-
tions attendues. D’autre part, les conditions particulieres d’exploitation
imposent un volet d’étude lié a la stireté de fonctionnement ou la sécu-
rité. Si d’un point de vue conceptuel les deux aspects peuvent étre sépa-
1és, la solution technique devant répondre aux deux, les exigences vont
« fusionner » de plus en plus au fur et & mesure de 'avancement du
projet.

Une stratégie doit donc étre mise en place pour faire progresser
ensemble la démarche de qualification des attributs sécurité et qualité.
Ce sera 'objet du plan de qualification ou du plan qualité d’expliciter la
méthode, les moyens et les responsabilités.
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Référentiels

Les référentiels externes sont des normes méthodologiques telles que la
norme CEI 61882 «FEtude de danger et d’exploitabilité (étude
HAZOP) — Guide d’application » ou des exigences propres au domaine
considéré.

Les référentiels internes seront le manuel qualité, les spécifications
fonctionnelles et techniques.

On remarquera que dans ce genre de domaine, il existe des référen-
tiels précis, dans lesquels une analyse de risque, a l'origine des exigences
explicitées, est sous-entendue.

Validation intégrée

Au départ du projet, une démarche d’assurance qualité doit étre mise en
place. Cette démarche va permettre, entre autres :

* de donner les référentiels externes et internes a respecter ;

* de mettre en ceuvre un processus de bonnes pratiques d’ingénierie ;
e d’assurer une tragabilité documentaire ;

¢ de fédérer les acteurs (clients et fournisseurs) sur un fonctionnement
et des reégles communes et acceptées.

Cahier des charges

Le cahier des charges, outre les aspects fonctionnels propres au besoin,
va donner les performances cibles telles que

* le pourcentage de disponibilité ;
* la probabilit¢ moyenne de défaillance sur sollicitation ;

e les contraintes liées a lenvironnement de fonctionnement du
systtme (température, humidité, vibrations, interférences électro-
magnétiques...) ;

e les contraintes environnementales.

Des études des risques préliminaires listeront par exemple les dysfonc-
tionnements vis-a-vis de :
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* lintégrité des personnes (opérateurs) ;

Pintégrité des biens (I'outil industriel) ;

I'impact environnemental ;
* les émissions chimiques, biologiques ou radioactives...

Ces données sont en principe disponibles dans les manuels et réfé-
rentiels internes.

Cartographie du procédé et analyse de risque

Méme dans notre cas, la cartographie est indispensable. Elle devra en effet
mettre en évidence les parametres pouvant mettre en cause les attributs
qualité/sécurité. Néanmoins, dans les installations a risque, une métho-
dologie spécifique est préférée : la méthode HAZOP (Hazardous Opera-
tions). Cette méthode s'intéresse plus a l'installation et aux dérives des
parametres qu'au processus et a ses modes de défaillance.

Comme toute méthodologie d’analyse de risque, THAZOP requiert
une bonne connaissance du procédé, en particulier les conséquences de
toute dérive ou manquement d’un parametre.

Les parametres généralement étudiés seront des grandeurs physiques
comme la pression, la température, le débit, le temps, ou des parametres
du procédé tels que le niveau, la concentration...

Lenjeu est donc d’éviter le travail en double entre I'étude de risque
du procédé vis-a-vis du produit, et 'étude de risque de I'installation vis-
a-vis de la sécurité des biens et des personnes.

En effet, il serait difficile de mener deux études « chronophages »,

d’autant plus qu’elles seraient assez similaires ! Une adaptation de la
méthode est donc nécessaire.

Le responsable de la qualification va donc constituer un groupe de
travail en collaboration avec le responsable de la partie sécurité de la
fourniture du projet.
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Le tableau supportant I'étude sera du type :

Tableau 1 — Adaptation du tableau HAZOP pour la qualification

N o
Mot clé
Parametre
Détection
Sécurités
existantes
Actions
correctives
Tests

Limites
et tolérances
Cause
Conséquence

Par rapport 2 THAZOP « classique », des informations relatives au
procédé sont ajoutées comme les limites et tolérances des parametres.

Il y a une ressemblance avec le tableau AMDE ou avec celui que nous
avons proposé a partir de 'THACCP dans le chapitre 3.

En revanche, ce qui est caractéristique, dans le cadre de THAZOPR,
cest que les modes de défaillance sont déterminés a I'avance, par une
liste de mots clés :

* plusde
* moins de
* trop de
* pasassez de
* inverse
* plus tot
* plus tard
* en plus de
* etc.
Ces mots clés sont appliqués systématiquement a chaque « noeud »
du procédé (connexion de tuyauteries, lignes de transfert, etc.) et les

conséquences d’'une dérive des parametres mis en jeu dans le procédé
sont identifiées.
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Exemples : trop de pression de vapeur au niveau d’un échangeur
thermique, inversion du flux d’'un fluide dans une tuyauterie, ajout
d’une substance en plus de celles normalement prévues dans un réac-
teur, etc.

Le fait d’ajouter une colonne « limites et tolérances » a 'avantage de
pouvoir étudier les dérives du procédé et leurs conséquences sur le
produit.

De plus, une « coloration » fonctionnelle va étre ajoutée via des mots
clés tels que :

* trop tard
* trop tot
* pasde
* inverse
* avant
* apres
* ne pas faire
* alaplace de
Ce qui nous permettra d’étudier des cas de défaillance tels que :
* le déclenchement d’alarme (trop tard, pas de déclenchement...) ;

* Perreur opérateur (ne pas faire, action X a la place de Y...).

Dans cet exemple, on peut imaginer que les fonctions N.0, N.1 (du
tableau 1) concernent les besoins en alimentation et alimentation sécu-
risée de 'automate. Les fonctions Pn concernent une alarme sur un
parametre critique du procédé.

On comprendra que le travail & accomplir est important, tant en
terme de quantité qu'en terme d’impact sur les performances de la four-
niture. Létude peut se dérouler en plusieurs étapes, en s'enrichissant au
fur et 2 mesure de 'avancement des études.

Qualité de conception et qualification de conception

La partie HAZOP « formelle » est mise en ceuvre généralement lors des
revues de conception, puisqu’il s’agit de qualifier des documents d’ingé-
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nierie (tels les « PID » — Process Instrumentation Diagram — en frangais
« schéma T1 », Cest-a-dire schéma de tuyauteries et d’instrumentation).
Les colonnes du tableau précédent relatives aux sécurités existantes et
aux actions correctives sont renseignées, les actions correctives devant
étre des sécurités existantes pour que la conception soit qualifiée.

Les sécurités existantes peuvent étre, si aucune mesure concrete n'est
possible, sous la forme d’instructions procédurales. Ces instructions,
ainsi que la réalisation de la formation correspondante des opérateurs

feront 'objet de vérification lors des qualifications QO/QP.

Dans ce type d’application, le matériel mis en ceuvre est spécialisé.
Par exemple, les automates sont particuliers, ils incluent dans leur
conception physique et logique leur propre redondance. La qualifica-
tion de conception sattachera donc a la qualité de conception de ces
éléments critiques. Cest la démarche Quality by design, qui nécessite un
partenariat client/fournisseur, ne serait-ce que sur le plan des données
de stireté, des probabilités de défaillance qui seront échangées de part et
d’autre.

Ce processus permet d’évaluer le risque et de concevoir des installa-
tions répondant aux criteres. La colonne « sécurité existante » de
I’HAZOP sera en partie nourrie de ces informations.

e Suite des qualifications

A noter que, pour des raisons faciles & imaginer (contraintes de cofit
et de sécurité), la qualification des logiciels est faite via des outils de
simulation dans le cadre de « 'atelier logiciel® ».

La suite des qualifications se réalise selon les modalités de chaque
corps de métier, en regard des standards applicables et des spécificités
du projet.

1. « Les automatismes validés en amont », Industrie et Technologie n° 888, avril 2007.
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