
Validation du procédé de 
traçabilité en mode projet 
 

Dr Philippe Barou, Pharmacien, Centre hospitalier Emile Roux – Le Puy en 
Velay 

1	



• Contexte :  
•  Stérilisation centrale Certifiée ISO 

9001 et ISO 13485 
•  4 500 000  UO  
• bloc informatisé avec le même 

logiciel (Softway Hôpital manager)  
•  2 clients externes non informatisés 

(clinique et CH) 

• Objectifs : 
• Valider l’ensemble du procédé 

de traçabilité  
• Répondre aux exigences des 

normes NF EN ISO 13485 et 
ISO 9001 
•  Eviter la situation dramatique 

vécue lors d’un précédent 
déploiement à planification 
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Contexte & Objectifs 



Etapes de la validation du procédé de traçabilité  
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Exigences	

Plan	de	
validation	

Qualification	
QI	QO	QP	
MOM	et	VA	

Contrôles	/	
VSR	

Surveillance	
Requalification	

Etape	préalables	 Base	test	 Base	production	

Evaluation	et	maîtrise	des	risques	



Critères de validation du procédé 
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Fonctionnalité	/	robustesse	

Maîtrise	des	risques	/	opportunités	
Respect	des	exigences	



Etapes préalables à la qualification du procédé (hors achat) 
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Gestion des risques 

Evaluation	des	risques	et	
opportunités		

Procédures documentées 

Procédure	de	traçabilité	

Procédure	dégradée	

Plan de validation 

Responsabilités	et	autorités	

Calendrier	prévisionnel	

Pr
o
d 
3 
02 

Définition des exigences 

Exigences	réglementaires	et	normatives	
Exigences	clients	
Exigences	spécifiques	du	SMQ	



Définition et maîtrise des exigences 

• Déterminer les exigences 
• Déterminer les moyens mis en œuvre pour les respecter 
• Déterminer la méthode de validation  
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Définition des exigences 

Exigences	réglementaires	et	normatives	
Exigences	clients	
Exigences	spécifiques	du	SMQ	
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Exemple exigence réglementaire et normative 
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BPPH	-		ISO	

SECURITE	
CONSERVATION	DES	

DONNEES	

DEUX	SERVEURS	EN	
MIROIR	 SAUVEGARDE	

QI	
SURVEILLANCE	:	

TEST	DE	
RESTAURATION	

EXIGENCE	

REFERENCE	

MOYENS	

VALIDATIO
N	



Exemple exigence client 
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CONTRAT	

TRAITEMENT	
SPECIFIQUE	DES	

URGENCES	

FONCTION	
URGENCE	DANS	

LOGICIEL	

FICHE	DE	LIAISON	IDENTIFIEE	
ET	PROCEDURE	

QO	/	QP	 QI	et	SURVEILLANCE	

EXIGENCE	

REFERENCE	

MOYENS	

VALIDATIO
N	



Gestion des risques et des opportunités 

• Analyse des défaillances selon méthode AMDEC 
•  Cause 
•  Barrières de sécurité 
•  Cotation du risque (1 à 100 à criticité 1à3) 

• Validation possible du procédé uniquement si les risques sont maîtrisés  
• Valorisation des opportunités (incertitudes à effet positif) 

10	

Gestion des risques 

Evaluation	des	risques	et	
opportunités		



REFUS	CHIRURGIEN	
AU	BLOC	

RISQUE	ATNC	NON	
IDENTIFIE	

BLOCAGE	
INTERVENTION	PAR	
LOGICIEL	BLOC	

MISE	EN	QUARANTAINE	
(blocs	externes)	à	

CONTRAT	+	PROCEDURE	DE	
RECEPTION	

QO	 QI	et	
SURVEILLANCE	

DEFAILLANCE	

CAUSE	

Criticité	2	(18/100)	

ACTION	



PANNE	RESEAU	
INFORMATIQUE	

FICHES	RECOMPO	
INDISPONIBLES	

SAUVEGARDE	PDF	
SUR	DISQUE	DUR	+	
IMPRIMANTE	HORS	

RESEAU	

PROCEDURE	DEGRADEE	

CONTROLE	et	
SURVEILLANCE	

QI	et	
SURVEILLANCE	

DEFAILLANCE	

CAUSE	

ACTION	

Criticité	2	(18/100)	



Plan de validation 
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Caractérisation	du	procédé	

Définition	des	responsabilités	et	autorités	
	 	Qui	réalise,	qui	décide	

Planning	prévisionnel	
	 	Et	son	suivi	

Planning	détaillé	type	
Gantt	

LIVRABLES	

LOGIGRAMME	

PROCEDURE	DE	VALIDATION	

ENREGISTREMENT	:	RAPPORT	
VALIDATION	
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QI	et	MOM	 QO	-	VA	 QP	-	VA	 Contrôle	-	VSR	
Surveillance	

Validation	du	procédé	de	traçabilité	

Equipement	
Protocole	

Formation	référents	

Test	de	100%	des	
fonctionnalités	

Exigences	
Formation	
utilisateurs	

Performances	

Echantillonnage	
NQA	0,065%	ISO	2859	

n=315	
>=	3	jours	-	3	
opérateurs	

Après	déploiement	
Sur	60j	

	puis	périodique	/	
3mois	

Conditions	
d’installation	et	
d’utilisation	

Fonctionnalités	 Répétabilité	 Stabilité	



Qualification d’installation 
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• Il ne faut jamais 
débuter un projet 
sans avoir réuni 
tous les moyens 
pour le mener à 
bien 

Qualification	
d’installation	
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QI	et	MOM	

Equipement	
Protocole	

Formation	référents	

Conditions	
d’installation	et	
d’utilisation	

Qualification	d’installation	

• Equipements et environnement conformes aux 
prérequis (hardware et soft) 
• Documentation disponible 
•  Procédure de traçabilité, formulaires, procédure 

dégradée, notice, instructions 

• Paramétrage conforme aux exigences 
• Référents formés 
• Disponibilité sur tous les postes de travail 
• Performance d’affichage 
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Qualification	
opérationnelle	

QO	-	VA	

Test	de	100%	des	
fonctionnalités	

Exigences	
Formation	
utilisateurs	

Performances	

Fonctionnalités	

Qualification	opérationnelle	

• Sur Base test par référent 
• Tous les utilisateurs formés 
• Performances techniques 
• Test des différents protocoles pour les différents 

clients 
• Test de 100% des fonctionnalités  
•  Logiciel administrateur 
•  Logiciel de production 



Enregistrement QO 

18	



19	

Qualification	de	
performance	

QP	-	VA	

Echantillonnage	
NQA	0,065%	ISO	

2859	
n=315	

>=	3	jours	-	3	
opérateurs	

Répétabilité	

Qualification	de	performance	
• Sur Base test  
• Par les utilisateurs habituels 
• Sur les postes habituels  
• Sur dossier de lot réel (archive) 
• Répétabilité / robustesse : >= 3j – 3 opérateurs 

minimum 
• Echantillonnage selon NF ISO 2859 - NQA 0,065% 

soit détection taux d’erreur <1/1000 
• Absence de défaut remettant en cause les 

exigences 
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Contrôle	/	VSR	

• Après la mise en service opérationnelle 
• Sur base de production 
• Pendant 60 jours 
• Signalement des agents et des référents 
• Traitement des problèmes avec l’éditeur 
• Mise à jour de l’analyse de risque 

Contrôle	-	VSR	
Surveillance	

Après	
déploiement	

Sur	60j	
	puis	périodique	/	

3mois	

Stabilité	



Rapport de validation 
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Surveillance	/	requalification	

Modifications	:	
version	logiciel	

Fonctionnalité	:	
-Traçabilité	dossier	de	lot	

–	Edition	

Risques	:	
défaillances	et	criticités	

Performance	:	
-temps	de	réponse	<2s	

Documentation	:	
Disponible	et	revue	

Sécurité	:		
-Test	de	

restauration	
-Sauvegarde	compo	



23	



Conclusion 

• Passage d’une validation par des étapes de qualification 
et de contrôles ponctuelles à une validation continue 
par la maîtrise des risques et des exigences 
• Un renforcement de la maîtrise des responsabilités et 

des autorités (chef de projet) 
• Qualification sur base test et contrôles systématiques 

après la mise en production 
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