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GLOSSAIRE

Board : « affichage visuel sur un mur »

Juste a temps : expédier ou rendre le produit ou le service au client « ni trop tot » « ni

trop tard »
Lead time : temps de mise en ceuvre ou de traversée

Muda : « gaspillage », tout ce qui prend du temps sans apporter de valeur ajoutée au

client
Mura : « variabilité »

Muri : « surcharge »
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INTRODUCTION

La démarche Lean est un systéme de gestion d’entreprise qui a commencé avec
I’industrie automobile au Japon. Cette démarche a été reconnue et appréciée

mondialement avec le succes du Systeme de Production de Toyota.

Certains définissent la démarche Lean comme un «systéme » avec des outils
méthodologiques, qui permet lI'amélioration de la performance de I'entreprise par
la suppression des gaspillages ou de la valeur non ajoutée (retards, stocks,
déplacements, processus complexes) dans le but de satisfaire les exigences du client, en
termes de qualité, colts et délais. La valeur non ajoutée est tout ce pourquoi le client

n’est pas prét a acheter.

D’autres définissent la démarche Lean comme une philosophie ou une culture de
gestion du travail qui permet I’amélioration de la performance de [’entreprise en

impliquant tous les salariés a tous les niveaux de I’entreprise.

Cette démarche Lean est tres utilisée par les entreprises du secteur pharmaceutique pour
améliorer leur performance, car malgré leur croissance, elles se trouvent confrontées a
de nombreux enjeux. Ces enjeux les obligent a s’améliorer en permanence, car leur but
principal est avant tout de produire et mettre sur le marché des médicaments de qualité,

qui sont efficaces et sdres pour les patients.

Le Lean est applicable a tous les niveaux de I’entreprise. Il a ainsi diffusé naturellement
dans les laboratoires de contrdle qualité sous le concept de « Lean lab ». La démarche
« Lean lab » a pour but d’optimiser la performance des laboratoires de contrdle, par une

adaptation de la démarche Lean utilisée en production, aux problématiques des

13



laboratoires. Elle permet ainsi de diminuer les taches a valeur non ajoutée et de mieux

organiser les activités au sein des laboratoires de contrdle.

Dans un premier temps, une présentation contextuelle de la place de la démarche Lean
dans le secteur de I’industriec pharmaceutique sera faite. Par la suite, une présentation
bréve du Lean & savoir : ses définitions, son origine, ses fondements et ses principes.
Une partie importante de cette these va présenter la démarche Lean dans les laboratoires
de contrdle ainsi que quelques exemples de cas pratiques d’application du Lean dans

des laboratoires de contrdle qualité.
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Le contexte actuel de I’industrie pharmaceutique

L’industrie pharmaceutique malgré sa croissance, est confrontée a de nombreux enjeux
socio-économiques, qui la poussent a se perfectionner en permanence. L’industrie
pharmaceutique évolue dans un environnement de plus en plus concurrentiel. Les
entreprises cherchent a commercialiser des produits innovants qui prendront une place
importante sur le marché. Une difficulté majeure a laquelle font face ces entreprises
pharmaceutiques est entre autres, I’augmentation constante du codt pour la recherche et le
développement. Le processus de mise sur le marché des médicaments est tres long et

nécessite un investissement financier important de la part des entreprises.

De plus, depuis quelques années, I’industrie pharmaceutique fait face a une évolution
constante de la réglementation. La veille réglementaire exercée par le service public pousse
ainsi les entreprises pharmaceutiques a mettre sur le marché des produits de qualité qui

sont efficaces et sirs pour les patients. 2°°

Pour faire face a I’ensemble de ces problématiques, les entreprises doivent trouver des
moyens pour étre le plus performant possible et mieux affronter la concurrence. L une des
solutions adoptées par les entreprises pharmaceutiques, pour améliorer leur performance et

faire face a ces changements est la démarche Lean.

La démarche Lean accompagne tout le cycle de vie du médicament. A ce jour, le « Lean
manufacturing » ou Lean en production est le plus connu. La démarche Lean est applicable
des la phase de développement avec le «Lean R&D » jusqu’a la phase de
commercialisation. La démarche Lean est de plus en plus utilisée dans les laboratoires de
contrble qui est une entité importante des entreprises pharmaceutiques car les analyses

effectuées par cette entité permettent de statuer sur la qualité des produits fabriques. Les

15



laboratoires doivent trouver des moyens pour améliorer leur performance, en libérant des

résultats d’analyse de qualité a la fabrication au bon moment.

Les chapitres qui vont suivre vont décrire le Lean (origines, définitions, principes, ...) et le
déploiement de sa démarche. L’accent sera mis plus spécifiqguement sur la démarche Lean
appliquée en laboratoire de contrdle avec la notion de «Lean Lab» ou «Lean

Laboratory ».

La philosophie Lean

I1.1 Lesorigines du Lean

Le Lean provient de la constante évolution des systéemes de production pendant la
révolution industrielle au cours du XIX siecle. Nous sommes passés d'une fabrication
artisanale dont la commande “personnalisée” provient directement du client a une
fabrication industrielle de masse "non personnalisée™ dans le but d'anticiper la commande

des futurs clients.

Le Lean prend ses origines dans I'industrie automobile telle que Ford pendant la Premiere
Guerre mondiale. A cette époque, les entreprises ne connurent pas de surproduction car la
demande dépassait I’offre. Ford devait satisfaire aux besoins de la guerre en fournissant par
exemple des ambulances aux Alliés. Lors de la Seconde Guerre mondiale, des ouvriers
qualifiés sont envoyés sur les fronts, ce qui impacta fortement la productivité. 1l a fallu
donc former de nouveaux employés. C’est dans ce cadre que le département de la défense
du gouvernement américain a mis en place un programme de formation et d'apprentissage
qui s'appelle "Training Within Industry" (TWI) pour former les nouveaux employés afin
de soutenir les besoins de I’armée. A travers ce programme, Deming a fait connaitre a des

dirigeants de I’industrie japonaise, la dynamique de I’amélioration continue avec le cycle
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PDCA (Plan « Planifier », Do « Développer », Check « Controler » et Act « Améliorer ».

Standard

. .. Ameélioration
Pérennisation

Figure 1: Cycle PDCA ou roue de Deming
Le cycle PDCA est une roue en continuel mouvement, qui est stabilisée et consolidée par les procédures et
les spécifications de I’entreprise. Ces derniéres représentent les standards.
Dans la premiére étape « Planifier », il s’agit de définir et de décrire de fagon
objective ce qui va é&tre fait, par qui, comment et quand. C’est I’étape la plus

importante, elle permet de faire un état des lieux de la situation actuelle, d’identifier

les problemes et les axes d’amélioration ainsi que les solutions potentielles.

La seconde étape « Développer », consiste a mettre en place ce qui a été défini a

I’étape de planification et de tester les solutions proposées.

La troisiéme étape « Controler » quant a elle, permet de mettre en place des
indicateurs pour mesurer 1’amélioration afin de se rapprocher le plus possible de

I’objectif principal.

Enfin, la derniere étape « Améliorer » valorise les solutions en mettant en place des

standards.

Affaiblis apres la Seconde Guerre mondiale, les Japonais (Toyota) ont visité des industries

automobiles américaines afin de s’inspirer de leur systéme de production. A la suite de
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cette visite, Toyota s'est basé sur le modéle américain (Ford, GM, ...) et sur la roue de
Deming pour mettre au point le Systeme de Production Toyota (TPS). Ce systeme de
production est mondialement reconnu et transpose dans des entreprises diverses et variées

pour I'application de la démarche Lean.

Schonberger Womack/Jones
Japanese

Manufacturing  Goldratt The Machine That

ki e " (pa'e' Techniques  Le But Chi?ggg)th;g]ond
uran 1984 '
(1982) i Thinking (1996)

Training Within
= d Industry Reengineering
cientific

Lignes Job Insfruction Identification waste
Royal Navy,  Management  d'assemblage  Job Improvement Outils qualité
Maudslay/Brunel
Chaines de production
Standardigation

o
S
L
NELP TN CANS RARST
o — /

2000

Shiego
Shingo

Taiichi Ohno  'Shikawa

Faiblesses de la productiion par lots

Sakichi Toyoda Flux tirés , Cellules en ‘U’, Andon,
Pokayoke, Cercles de Qualité
TPS

Figure 2: Etapes clés de I’émergence du Lean’
L histoire de la naissance du Lean marquée par une succession de grands hommes. De Taylor avec

I’organisation scientifique du travail en passant par Ford et au TWI comme expliqué plus haut on est arrivé a
la mise en place du Systeme de Production Toyota (TPS) qui est transposé dans les entreprises pour
I’application de la démarche Lean
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1.2 Qu’est-ce que le Lean ?

La définition du Lean est complexe, c’est pour cette raison que 1’on retrouve dans les

ouvrages de nombreuses propositions variées. Par exemple :

- Selon Christian Hohmann®, «Le Lean est un «systéme » visant & générer la
valeur ajoutée maximale au moindre codt et au plus vite, ceci en employant les
ressources nécessaires pour fournir aux clients ce qui fait de la valeur a leurs yeux »
ou « le Lean est une approche systémique pour concevoir et améliorer les processus
en visant un état idéal centré sur la satisfaction du client, par ’implication de
I’ensemble des personnels dont les initiatives sont alignées par les pratiques et
principes communs ».

- Selon Michael Ball¢,’ «Le Lean est une méthode de management qui vise
I’amélioration des performances de 1’entreprise par le développement de tous les
employés [...] »

Le dénominateur commun de ces définitions est la notion d’amélioration des
performances de I’entreprise avec une contribution des employés dans le but final de
satisfaire a la demande du client. La satisfaction du client passe par une maitrise des
processus afin de réduire les taches a valeur non ajoutée et de maximiser les taches a valeur

ajoutée.
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11.2.1 Les principes fondamentaux du Lean

Womack et Jones dans leur ouvrage « The machine that changed the World » ont défini
les principes fondamentaux du Lean. Ces principes décrivent une méthodologie a suivre
afin de réduire et/ou supprimer les gaspillages avec la notion de valeur et de flux de
valeurs.

« La valeur est ce pour quoi, le client est prét & payer ».*>** Pour Hohmann, la meilleure

facon de définir ce qui a de la valeur est de ce se mettre & la place du client.’

L’identification du flux de valeurs apporte la notion de processus. La visualisation du
flux de valeurs avec I’enchainement des différentes tiches et des opérations permet
I’optimisation de celui-ci en identifiant a chaque niveau du processus la « valeur non
ajoutée » ou le gaspillage. Taichi Ohno, définit 3 familles de gaspillages qui sont : les
«mura », les « muri » et les « muda » qui sont des termes japonais qui proviennent du

systéme de production de Toyota.

Au niveau des laboratoires de contréle, ce qui entraine le gaspillage le plus important
est le « mura » qui correspond a la variabilité. C’est par exemple ce qui peut perturber
le bon déroulement des standards définis pour un processus. Dans un laboratoire de
controle qualité, la variabilité est par exemple 1’arrivée inattendue d’échantillons

provenant de la production qui doivent étre analysés en urgence.

En laboratoire, le « muri » qui peut étre traduit par surcharge, est généralement une
conséquence du « mura» lors de la période de pic d’activité. En effet, pendant cette
période, la quantité de travail est supérieure a la capacité de prise en charge par le

personnel. Par exemple dans un laboratoire de contrdle qualité, la surcharge peut étre
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due a une arrivée importante d’échantillons non prévus au planning et qui doivent étre
analysés en urgence alors que les ressources prévus ne sont pas capables de le réaliser

dans les conditions normales de travail définies.

Le «mura» et le «muri» sont les plus difficiles a comprendre, néanmoins, leur
¢limination permet d’améliorer considérablement la productivité au niveau des
laboratoires. La cartographie du flux permet d’identifier les gaspillages. Le plus connu
des gaspillages est le « muda » qui correspond aux gachis c’est-a-dire aux taches sans
valeur ajoutée. Selon Taiichi Ohno,*? il en existe sept types. Ils ont été définis
initialement pour la production mais ils sont plus ou moins transposables au niveau des

laboratoires de contrdle. Ils sont représentés sur la figure ci-dessous.

Figure 3: Les sept mudas®
1) Les défauts ou rebut ou retouche / 2) La surproduction / 3) Le stock inutile / 4) Le temps d’attente 5)
Le transport / 6) Les mouvements inutiles / 7) Les processus

11.3 Le Lean en laboratoire

Les laboratoires de contrdle sont des entités essentielles qui jouent un rdle important
dans le flux de valeurs des produits fabriqués. En effet, les laboratoires de contrdle
s’occupent entre autres de I’analyse des maticres premiéres, des produits semi-finis, des

produits en cours de production et les produits finis. Le résultat de ces analyses atteste
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de la qualitt des produits pharmaceutiques fabriqués par les entreprises

pharmaceutiques.

«Le Lean Lab» est une approche qui permet d’optimiser la performance des
laboratoires en minimisant les taches qui n’apportent pas de valeur ajoutée. C’est une
adaptation des concepts généraux connus du Lean aux problématiques des laboratoires.
La démarche Lean en laboratoire permet de rendre les résultats d’analyse le plus
efficacement possible en termes de qualité, de temps et de colt. Dans le processus, le
client des laboratoires de contréle est la production. En effet, les échantillons issus
de la production sont transmis aux laboratoires de contrdle pour analyse afin de statuer
sur la qualité du produit fabriqué. Apres analyse, les résultats sont rendus a la

production.

La réussite de la démarche se mesure par un équilibrage de ces trois indicateurs (qualité,
temps et colt) qui peuvent étre représentés sous la forme d’un triangle, c’est le

« triangle magique » présenté en Figure 4.

Qualité

/ 4 Lean Lab

Temps Cout

Figure 4: Indicateurs démarche Lean
La performance du laboratoire de contrdle va étre évaluée sur la Qualité des résultats analytiques
(analyses conformes) ; sur le temps de rendu des résultats analytiques a la production ; sur le codt utilisé
pour la réalisation des contr6les analytiques (codts liés aux gaspillages)

Dans la plupart des laboratoires de controle qualité, ces indicateurs sont suivi sous
forme de tableaux ou «boards» qui permettent en un coup d’ceil de voir leurs
performances. Les particularités des laboratoires de controle sont développées dans le

prochain chapitre.
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11.3.1 La particularité des laboratoires de controle

Les activités dans les laboratoires de contrble sont tres variées, que ¢a soit en matiére de
types d’analyse, d’équipements, d’échantillons, de main-d’ceuvre ou de spécifications.
Le Business Service Management (BSM) est constitué d’une équipe de consultants
spécialisés dans 1’accompagnement des entreprises pour la mise en place du Lean Lab.
Le BSM a identifié quelques problématiques de laboratoires pour lesquelles 1’utilisation
de I’approche Lean est bénefique. Quelques éléments caractérisant les laboratoires de

contrdle sont détaillés ci-dessous.

11.3.1.1 La variabilité de la charge de travail

Les activités des laboratoires de contrdle fluctuent et varient souvent en fonction des
jours. En plus des analyses de routine, les laboratoires doivent prendre en charge les
¢échantillons non prévus. L’analyse des échantillons non prévus peut étre urgente et
prioritaire par rapport aux analyses en cours. Une replanification est alors nécessaire
pour traiter 1’urgence au détriment des analyses initialement prévues. La situation
devient alors tendue en laboratoire car le processus est impacté. Ceci conduit a un
allongement du temps de rendu des résultats. A 1’inverse, lors des périodes a faible
activité, par exemple entre deux campagnes de production, on observe une diminution
de la productivité des laboratoires. Pour gérer au mieux cette variabilité (mura), une
application maitrisée de la démarche Lean est fortement recommandée. La

méthodologie de cette démarche est développée dans le chapitre 11.3.2,

11.3.1.2 La longue file d’attente des analyses en cours ou « work in progress »

Dans certains laboratoires, les échantillons sont traités par type d’analyse. Les
échantillons peuvent donc étre mis de coté en attendant d’autres échantillons du méme

type (par exemple un autre échantillon sur lequel la méme analyse est demandée). Cette
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stratégie peut augmenter le temps de mise en ceuvre pour rendre le résultat d’une

analyse et diminuer ainsi la productivité des laboratoires.

Chaque échantillon regu devrait étre analysé le plus vite possible pour diminuer la
quantité de travail en cours. La gestion au quotidien de ces analyses en cours demande
beaucoup d’efforts et de temps de la part des responsables d’équipe. Une organisation
par une hiérarchisation des échantillons a analyser et une prise en charge de leur
analyse, du début a la fin dés que possible, permet de diminuer la file d’attente.

11.3.1.3 Le déséquilibre de la charge de travail

Dans la plupart des entreprises, les laboratoires sont organisés selon le type
d’échantillon pris en charge. On trouve par exemple, des laboratoires In Process Control
(IPC), des laboratoires Matieres Premieres, des laboratoires Produits Finis, etc. La
charge de travail va donc étre plus ou moins importante en fonction du nombre
d’échantillons de chaque type. Une autre source de déséquilibre est parfois le manque
de polyvalence des analystes. Certains analystes en plus de ne faire des analyses que sur
certains types de produits, peuvent étre habilités qu’a quelques techniques analytiques
(par exemple un analyste travaillant dans un laboratoire IPC, habilité uniquement a la
technique HPLC).

L’inconvénient de ce déséquilibre est une diminution de la productivité des laboratoires
car en fonction du nombre et du type d’échantillons, ainsi que du manque de

polyvalence des analystes, la charge de travail est mal repartie.

11.3.1.4 L’inefficacité du systéme de gestion des analyses urgentes

Le systeme de gestion des analyses urgentes peut parfois étre inefficace quand la
hiérarchisation des échantillons est mal conduite. Dans ce cas, 1’analyse de plusieurs
échantillons peut étre considérée comme prioritaire, ce qui conduit a une inefficacite du

processus mis en place. L’application d’un systéeme réfléchie et efficace permet de gérer
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I’urgence et ainsi diminuer le risque d’allongement du lead time, que cette perturbation

peut provoquer.

11.3.1.5 Les taches a valeur non ajoutée

Comme dans tous les services, en laboratoire de contrdle, il est important d’identifier les
taches a valeur non ajoutée ou gaspillages. Ces gaspillages correspondent aux sept muda
cités plus haut. Leur transposition a 1’échelle du laboratoire est plus ou moins

significative, on peut ainsi trouver comme gaspillages :

1) Les défauts

Au niveau des laboratoires, les défauts correspondent aux « non-conformités », aux
résultats hors spécification ou hors tendance (Out Of Specification / Out Of Trend), aux
analyses effectuées suite a une anomalie qualité. Les défauts peuvent également étre des
erreurs figurant dans les documents de travail, par exemple une instruction de travail
analytique pour un produit donné. Pour pallier ce probléme, le personnel des
laboratoires doit étre formé et les documents de travail doivent étre clairs et bien rédigés
pour réduire le risque de survenu de non-conformités. De nombreux logiciels
informatiques comme les LIMS (Laboratory Information Management System) peuvent
étre utilisés pour accompagner les analystes et les managers dans leurs taches et leur

permettre de prendre en charge les défauts.

2) Le temps d’attente
Ce gaspillage peut concerner le personnel ou les équipements. Ce sont les goulots
d’étranglement. 1l s’agit de tout ce qui est en attente ou en arrét. Par exemple, le temps

d’attente pour 1’arrivée d’échantillons ou le circuit de signature et d’approbation des
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documents qualité. Une meilleure organisation du travail et des processus permet entre

autres de diminuer ce temps d’attente.

3) Les processus

Certains processus mis en place sont tres complexes, leur simplification permet un gain
de temps et ’amélioration de la performance. Par exemple, faire une triple vérification
des dossiers analytiques avant de finaliser la libération des résultats. Dans ce cas, une

double vérification peut permettre une libération efficace et sire.

4) Les mouvements inutiles

I1 s’agit de tous les gestes et mouvements réalisés par le personnel qui n’a pas de valeur
ajoutée et qui vont entrainer une perte de temps. Les mouvements inutiles sont moins
significatifs au niveau des laboratoires de contrble, mais ils peuvent étre eliminés par
I’utilisation du Lean. Par exemple le diagramme Spaghetti est un outil simple qui peut
étre mis en place en laboratoire de contréle qualité pour suivre le déplacement des
analystes, lors de leur activité. 1l permet de diminuer le gaspillage de temps tout en
simplifiant le flux. Il permet de faire une représentation de I’activité existante et de
proposer par la suite des améliorations (simplification du flux afin de diminuer les
déplacements). C’est un excellent support pour analyser 1’état actuel qui permettra par

la suite de proposer des ameéliorations du flux. Voir la figure 10.

5) La surproduction

Ce gaspillage est trés important pour la production mais moins significatif pour les
laboratoires. Elle peut néanmoins étre rapprochée par exemple au gaspillage lié a la
préparation des « réactifs » pour les analyses. Par exemple, en HPLC, la préparation
d’une quantit¢ de solution tampon plus importante que la quantité nécessaire a

I’analyse. Dans ce cas, il faut appliquer 1’'un des fondements du Lean qui est le « juste a
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temps », en préparant uniquement la quantité de tampon dont on a besoin pour la bonne

réalisation de 1’analyse.

6) Le stock inutile

Il est moins significatif dans les laboratoires de contr6le, mais il peut étre assimilé par
exemple & I’accumulation inutile de réactifs, de verrerie ou d’équipements. La gestion
des réactifs peut étre par exemple une mise en place d’un fichier Excel qui permet
d’enregistrer tous les réactifs du laboratoire, leurs dates d’ouverture et leurs dates de
péremption. Ce fichier permet d’avoir un apergu sur les consommations réelles du

laboratoire en réactifs et permet ainsi de réguler le stock en fonction des besoins.

7) Le transport

Ce «muda » n’est pas trés significatif en laboratoire, il peut par exemple s’agir du

transport d’échantillons ou de matériel (verrerie) d’un laboratoire & un autre.**

La démarche « Lean Lab » tente d’apporter des solutions a ces problématiques pour

optimiser au mieux la performance des laboratoires de controle.

11.3.2 La démarche Lean adaptée pour les laboratoires de controle

L’objectif de la démarche Lean en laboratoire est d’optimiser la performance des
laboratoires en diminuant les tdches a «valeur non ajoutée » et en organisant les
activités. Le but des laboratoires de controle est de rendre des résultats analytiques
fiables a la production. L’approche Lean en laboratoire doit permettre un bon
déroulement des séquences analytiques, avec une bonne exploitation des compétences et

du temps des analystes ainsi que des équipements.
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Identifier ce qui a de
valeur pour le client

|

Cartographier le flux de
valeurs

Améliorer et tirer le flux
de valeurs

I

Nivelerla charge de
travail

+» Valeur ajoutée pour le client?

+ Etapes du processus

* Flux de valeurs

* Identification VA / VNA
» Eliminer taches a VNA

* Rythmer 1"analyse des échantillons
* Systeme de priorisation des échantillons

* Fixer un nombre d’analyses a faire par jour
*» Diversifier les analyses (type d’échantillon, type d’analyse)

» Optimiser la charge de travail de chaque analyste

* Mesurer la performance (Qualité, Cotut, Temps)
* Pérenniser I’amélioration
* Communication sur le projet « tableau de bord Lean »

Evaluer

Figure 5: Démarche Lean adaptée aux laboratoires de contrdle

= La démarche Lean en laboratoire consiste dans un premier temps a identifier ce qui
a de la valeur pour le client (production). Cette premiere étape permet d’identifier
les activités qui ont une « valeur ajoutée » et les gaspillages en se posant la question
sur ce que le client attend : résultats analytiques bons et délivrés dans les délais

attendus.

= La deuxieme étape consiste a cartographier le flux de valeurs des activités des
laboratoires. La cartographie du flux permet a 1’équipe des laboratoires d’éliminer
les gaspillages pour se concentrer sur ce qui est important a la réalisation des

analyses. La Value Stream Mapping est un outil qui permet par exemple de
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cartographier le flux. En visualisant les différentes étapes du processus, on voit ce

qui apporte de la valeur ajoutée.

La troisieme étape consiste a améliorer et a tirer le flux de valeurs afin de rythmer
I’analyse des échantillons de telle sorte qu’il n’y ait pas d’attente pendant le
processus. Ceci permet de réduire le «work in progress » qui correspond aux
analyses qui sont commencées pour un échantillon et qui ne sont pas finies car
I’analyste attend d’avoir un échantillon du méme type pour faire en groupé I’analyse
des 2 échantillons.

Pour déterminer quel échantillon doit étre analysé, une priorisation peut étre faite en
fonction de I’ordre d’arrivée (« First In First Out » ou FIFO). Les échantillons qui
arrivent en premiers sont dans ce cas analysés en priorité. Ce systeme de gestion
peut étre réorganisé (changement de 1’ordre d’analyse) a chaque fois que c’est
nécessaire, par exemple lorsque I’analyse d’un échantillon est jugé urgente, cet
échantillon peut étre placé en premier sur la file d’attente. Les critéres qui
déterminent la priorisation doivent étre définis de fagon claire et objective par la
collaboration entre les équipes de production et les équipes des laboratoires de

controle.

La quatriéme étape consiste a niveler la charge de travail a réaliser au quotidien par
les analystes et a diversifier les analyses (plusieurs types d’échantillons et plusieurs
types d’analyses). Cette étape a un fort impact sur I’amélioration de la productivité
du laboratoire car le nivelage de la charge de travail permet une meilleure

organisation. Par exemple : planifier une journée d’analyse HPLC sur plusieurs
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échantillons augmente le nombre de WIP. Le but du nivelage est de planifier
plusieurs types d’analyse le méme jour pour un échantillon afin de pouvoir libérer

les résultats pour cet échantillon le plus rapidement possible.

Une organisation du travail doit également étre faite au sein du laboratoire pour
permettre aux analystes de bien utiliser leur temps (planification journaliére de
I’activit¢ de chaque analyste). Afin de bien répartir la charge de travail des
analystes, ces derniers doivent étre polyvalents. La polyvalence permet aux
analystes de pouvoir prendre en charge plusieurs types d’analyse et ainsi d’occuper
leur temps, par exemple lorsqu’un colleégue est indisponible (perte de productivité
en cas d’incapacité de faire les contrbles parce que personne d’autre n’est habilité a

la technique).

Les analystes doivent également étre accompagnés dans la mise en place d’un
« laboratoire visuel ». Un laboratoire visuel permet de minimiser la perte de temps a
la recherche d’informations. Par exemple, afficher sur la paillasse d’un spectrometre
une consigne mentionnant le réglage de la pression sur l’injecteur automatique

headspace avant le lancement de 1’appareil.

La derniére étape consiste a consolider, améliorer et pérenniser tout ce qui a été
mis en place en amont afin d’avoir un processus analytique le plus efficace et le plus
performant possible. La clé pour la réussite d’une démarche Lean est le travail pour
un but commun. L’implication et la motivation du management et de tous les
employes sont tres importantes. Pour qu’un projet se déroule dans les meilleures

conditions, il faut que chaque acteur comprenne les enjeux, et soit impliqué dans le
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projet. Par exemple, le manager doit étre le leader. Il doit motiver et accompagner

les analystes sur le déroulement de la stratégie mise en place sur le terrain.****%

Le Lean est constitué d’un nombre important d’outils, certains d’entre eux sont utilisés
pour accompagner le déploiement de la démarche Lean dans les laboratoires de
contréle. La démarche Lean en laboratoire passe beaucoup par la cartographie des flux
et par la mise en ceuvre d’un « laboratoire visuel ». Quelques outils sont présentés plus

en détails dans les prochains chapitres.

11, Exemples d’application du Lean en laboratoire de Contrdle

Les cas pratiques présentés dans cette partie sont issus du service contréle qualité d’un
grand groupe pharmaceutique (Sanofi). L’entreprise est constituée d’un centre de
production qui possede les infrastructures et les expertises nécessaires a la fabrication de
biothérapeutiques et de molécules chimiques & haute activité. Le service contréle qualité

est organisé par type d’analyse. On retrouve ainsi :

= Les laboratoires physico-chimie ;

= Les laboratoires IPC ;

= Les laboratoires transfert & développement ;

= Les laboratoires microbiologie ;

= Les laboratoires matiéres premiéres.
Le premier exemple concerne un projet de transfert des laboratoires physico-chimie
suite a une réorganisation du service qualité. Un chantier 5S a été mené pour
accompagner le transfert des anciens laboratoires dans de nouveaux locaux. Le but était
d’emménager dans des laboratoires rangés, propres et fonctionnels pour lesquels les

manipulations sont optimisées au maximum. Le deuxiéme exemple est un projet
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d’optimisation d’un processus de traitement d’échantillons provenant de la
production par le laboratoire IPC.

Le troisieme cas est un exemple de traitement d’une non-conformité par le laboratoire
physico-chimie a 1’aide d’un rapport A3. Enfin le dernier exemple décrit le systeme de
management visuel mis en place par Sanofi dans ses usines. Il s’agit du +QDCI
(Sécurité, Qualité, Délais, Implication), qui est présent dans plusieurs services du

groupe dont les laboratoires de contréle qualite.
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I11.1 Le chantier 5S suite a un projet de transfert de laboratoires

I11.1.1 Le contexte et les objectifs du projet de transfert

Le projet de transfert fait suite a une réorganisation de I’entreprise dans le but
d’améliorer et de faciliter le fonctionnement du service contrdle qualité. La politique de
la direction de I’entreprise consistait a regrouper physiquement tous les laboratoires du
service contrble qualité dans les mémes locaux afin de faciliter I'organisation et la
communication entre les équipes. Un chantier 5S a été amorcé pour accompagner ce

projet de transfert.

111.1.2 Les enjeux du projet de transfert

Les ressources techniques

L’intérét de rassembler les équipes au sein d’un seul batiment est la mutualisation des
ressources techniques. Cela permet de faciliter le partage des équipements quand cela
s’aveérera nécessaire et d’optimiser ainsi la disponibilit¢ du matériel. Chaque analyste
pourra donc lancer plus d’analyses en paralléle et cela simplifie également la
planification des analyses.

= GAIN DE TEMPS (joue sur le gaspillage de temps)

Les ressources humaines

Le rapprochement des équipes présente de nombreux avantages. Il permet de renforcer
la cohésion entre les différentes activités. Il facilite la communication et favorise le
partage d'informations et des connaissances. Le rapprochement simplifie les flux de
personnes et de produits. Il permet également d’exploiter le talent de chacun pour
I’intérét commun.

= PARTAGE DES CONNAISSANCES (joue sur le gaspillage du talent)
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111.1.3 Déploiement du chantier 5S

Les 5S permettent d’optimiser les postes de travail a la fois au niveau des laboratoires et
des burecaux de I’équipe de contrdle. Le programme 5S permet de construire et de
pérenniser un environnement de travail rangé, propre et attractif. Il se déroule par une

série d’activités dont le but est d’éliminer le gaspillage. Il contribue a une partie du

contréle visuel.

Seirioutrier ou débarrasser

Premiere étape du 5S qui se déroule

par une identification de ce qui est

utile et de ce qui est inutile. Il s’agit

de garder le nécessaire et d’éliminer
ce qui est inutile.

Seiton ouranger
Lerangement des postes de

travail permet de réduire
les gestes de manipulation
et de trouver plus
facilement ce que l'on

Shitsuke ou entretenir ou
améliorer ou pérenniser
Cette derniere étape permet
de stabiliser dansla durée de
ce qui a été mis en place et de
favoriser I'amélioration

. cherche.
continue.
Seiketsu ou standardiser Seiso ou nettoyer
Afin de pérennisera les trois Il s’agit de rendre les postes
premiers « S » il faut définir de travail des laboratoires
et mettre en place des propresen éliminant les

standards visuels. Elle passe saletés.
par des étiquetages, des
marquages visibles et
compréhensibles par tout le
monde.

Figure 6: Présentation des cing étapes des 552
La facon de ranger doit étre bien réfléchie car elle va conditionner I’efficacité et la pérennisation du mode de
rangement. Des standards sont fixés pour identifier la place de chaque chose. L’amélioration passe par une
mobilisation du management et des équipes pour le maintien de 1’organisation du programme 58S.
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Le chantier 5S a été initié avec 1’aide de deux personnes en interne appelées facilitateurs

5S. Les facilitateurs sont des personnes qui travaillent dans le service Lean du site.

Pour mener a bien ce chantier 5S, une réunion d'information et de travail a été organisée
pour planifier son déroulement. Cette réunion était importante car elle permettait de
faire adhérer les participants au projet et de les impliquer. Des séances de formations
étaient organisees pour les participants afin de leur rappeler les principes du Lean et le
déroulement des 5S. Une identification des enjeux, des problémes, du plan d'action ainsi

que des roles de chacun a été faite lors de cette réunion.

Des réunions périodiques étaient organisées pour faire le suivi de I'avancement de la
mise en place des actions. Par exemple, une réunion était organisée par la responsable

des laboratoires pour échanger sur I’avancement du chantier.

1) Ce qui a été fait avant le déménagement des anciens laboratoires

Pour optimiser le volume de matériel et consommables a démenager, la premiere étape
de la démarche 5S a savoir se DEBARRASSER de I’inutile (par exemple : verrerie non
utilisée, matériel en plusieurs exemplaires,...) a été réalisée en amont du

déménagement. Voir sur la figure 7 ci-dessous un exemple de I’avant et de 1’apres)
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Figure 7: Photo du laboratoire avant et apres la phase Débarrasser
Dans les anciens locaux (avant le déménagement), on observe bien la différence entre les 2 photos.
Par exemple, on constate que sur la photo de I’aprés, le seau blanc ainsi que le papier essuie tout et les autres articles
inutiles encombrant la paillasse ont été éliminés.

On obtient ainsi apres élimination de I’inutile, une paillasse sur laquelle on peut réaliser

les activités d’analyses dans un environnement de travail adapte.

2) Ce qui a été fait apres ’emménagement dans les nouveaux laboratoires

Les autres "S" ont été implémentés apres transfert dans les nouveaux laboratoires.
L’ouverture des cartons a été 1’occasion de réfléchir a un RANGEMENT intelligent en

placant le matériel et les consommables dans des emplacements pratiques et adaptés.

Apres l'installation de Il'ensemble du contenu des cartons, les locaux ont été

NETTOYES, et vidés des éléments inutiles.

Puis, dans le cadre de visites des locaux avec les facilitateurs 5S, les flux effectifs de
personnes et d’échantillons ont été simulés par un analyste. Le but était de valider les
positions des différents postes de travail pour optimiser le flux. A la suite de cette
simulation, des outils pour STANDARDISER le travail dans les laboratoires ont été

définis.

Enfin, aprés quelques mois de travail dans les laboratoires, les analystes ont proposés

des solutions d’amélioration pour PERENNISER les pratiques.
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* Sécurité : Reduue les risques HSE, améliorer
I’ergonomie au poste de travail.

* Qualité : Optimisation des conditions de
travail, zones rangées, propres et ordonnées
dans le temps.

« Délais : Opérations facilitées pour les
analyses, réduction du temps sur la recherche
du matériels.

« Implication : Travail d’équipe, participation
aux audits 5S.

PROCESSUS
Formation de I’ensemble du personnel.

« Meéthodologie 58S :

1. Débarrasser
2. Ranger

3. Nettoyer

4. Standardiser
5. Pérenniser

* Ranger

* Débarasser

o

p o d

| Zones non identifiées et non standardisées

Pas de régle de rangement
pour les flacons,
éprouvettes, fioles, béchers

Team

\

2 Sponsol(s).l I

* Facilitateur:

( }

* Participants:

————
<

Ergonomie: support
balais/chariots pour
améliorer le rangement.

e | ALK

Standards mis en place :
Mise en place du marquage SS.
l\llse en place de visuels (phntos

ion matériels, é

-
)

aulaboratoire.

Formation du personnels au 5S. -
Construction d’une grille 5S adaptée

Résultats :
* Stockage solvant par code couleur.
isédans T

des zones traitées.
* Gainde place dans les laboratoires.

matériels

* Gainde temps lors de la recherche du

- Di ition d’un

@ \Ilse en place de supports pour
raclettes/balais/chariots.

* Mise enplace d’un tableau de
présence.

>

Figure 8: Poster affiché a la fin du chantier 5S au couloir des laboratoires Physico-chimie
Ce poster résume en une page le chantier 5S réalisé. Il est important de constater la différence entre les photos d’avant et d’apreés.

A la fin du chantier 5S, un poster a été édité puis affiché a coté des laboratoires. Ce poster résume en un page le "Lean Workshop". Voir ci-
dessous. On remarque une métamorphose des nouveaux laboratoires qui sont plus propres et plus rangés avec des standards.

LEAN WORKSHOP (
LEAN
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Quelques photos des laboratoires avant et apres la mise en place du chantier 5S sont présentées sur la figure ci-dessous.

iz

Figure 9: Photos des laboratoires Avant et Apres le chantier 5S
Ce chantier 5S a été un succes, il a permis d’améliorer et d’optimiser les conditions d’analyse dans les laboratoires. Les nouveaux laboratoires sont mieux rangés, plus propres, moins
encombrés et surtout bien standardisés avec une place pour chaque chose.
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Afin de mesurer I’efficacité du chantier une grille d’auto-inspection avait été redigée.
Apreés la fin de la mise en place du chantier 5S, il y a eu un changement de responsable
de laboratoire. La nouvelle responsable laboratoire ne souhaitait pas maintenir cette
auto-inspection. La grille d’au-inspection n’a donc pas été exécutée. Toutefois, le
rangement et le nettoyage des laboratoires étaient fait tous les vendredis aprés-midi par
chaque analyste. Cette tache était intégrée a leur planning hebdomadaire. La grille

d’audit rédigée et validée est présentée dans le tableau 1 ci-dessous.
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Tableau 1: Grille d'audit d'évaluation du chantier 5S
Une grille d'audit (auto-inspection) a également été mise en place pour évaluer les 5S. Une auto-inspection du chantier 5S était planifiée mensuellement pour évaluer chaque étape des 5S.

Points a vérifier

Point Lean (55)

Absence d'objets (verreries, pipettes, spatules, ) inutiles
ou inutilisables autour du poste de travail, a 'interieur des
armaoires, étagéres, paillasses

Commentaires f actions

Caorrection
apportée
[0/}

Leader

Date de
cliture

MAbsence doutils de laboratoire f Consornmakbles
instrument (joints, lampe UV,..) inutiles ow dégradés

La verrerie, les consommables laboratoire/instrument, les
outils laborateire, les solvants et les réactifs sont rangés
selon le standard

Les moyens de nettoyage, les postes et les armoires sont
ranges selon le standard

Les allées de circulation sont dégagées

Le matériel de nettoyage approprié est présent dans les
zones de travail / sols murs et plafonds propres

Le materiel de laboratoire, les paillasses, |es armoires et les
etageres sont propres

Les marguages dégradés sont remplacés

Les standards sont présents et respecteés (photos, code
couleurs, marguages au sol, étiguettes)

10

11

Les standards ont té mis a jour suite a des améliorations
Mises en ceuvre

Le management estimpligué dans le maintien de
I'organisation 55

12

L'auto-inspection est réalisée selon le standard defini
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Un diagramme Spaghetti avait également été réalisé dans les nouveaux
laboratoires en complément du chantier 5S pour optimiser le rangement et la
fixation de standards afin de minimiser au maximum le gaspillage de temps.

(figure 10)

En laboratoire de contrdle, le diagramme spaghetti a été réalisé en suivant le
déplacement d’un analyste lors d’une analyse chromatographique (HPLC ou

GC).
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/O 000 0 00

Habillage/Déshabillage dans le sas
personnel

n
E

d'analvse

Récupération de I'échantillon dans le
passe-plat

Récupération de la verrerie nécessaire
pour réaliser la pesée

lateur

Is¢

Pesée de I’échantillon sous PPS et mise
en solution

I

Dilutions

solvant
S

Amoite

Analyse chromatographique (HPLC ou
GC)

Décontamination de la verrerie

Flux personnel et échantillon

2515

o
>
141

Sens global de circulation dans le
= laboratoire

o . (138) @b

Figure 10: Diagramme Spaghetti dans les nouveaux laboratoires
Les points bleus avec les numéros représentent 1’ordre de déroulement des étapes nécessaires a la réalisation de
I’analyse chromatographique. La fleche jaune représente le sens global de circuit dans le laboratoire lors de I’analyse
chromatographique.

En conclusion de ce diagramme Spaghetti, on peut dire que les flux sont simples et qu’il

n’y a pas de croisement. Il y a peu d’allers-retours entre deux positions, la circulation

est fluide.
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111.2 L’optimisation d’un processus de traitement d’échantillons

111.2.1 Le contexte du chantier d’optimisation

L’initiative de ce chantier vient d’une volonté de I’entreprise, d'améliorer la qualité des
analyses au sein du laboratoire In Process Control (IPC) suite a une réorganisation de
son service Contr6le Qualité. Ce chantier a été mis en place afin d’optimiser le temps

pris pour faire les analyses des produits IPC en laboratoire.

En effet, d’un c6té les ateliers de fabrication n’étaient pas satisfaits par les délais de
rendu des résultats d’analyses effectuées par le laboratoire IPC (temps de rendu des
résultats). De I‘autre cOté, les analystes non plus, n’étaient pas satisfaits par les

conditions de travail stressantes liées aux délais courts de rendu des résultats.

La situation lors de la demande de mise en place du chantier :

»= Manque de processus efficace et standardisé pour le laboratoire IPC ;

= Manque de planification entre le laboratoire et les ateliers de fabrication ;

» Manque de connaissance réciproque du travail et des contraintes des deux entités
(laboratoire d’analyse et ateliers de fabrication) ;

= Description des méthodes analytiques mises a disposition, pas toujours adaptées.

Les objectifs de ce chantier d’optimisation ont été définis conjointement entre les
membres de I’équipe du laboratoire IPC et ceux de 1’équipe des ateliers de fabrication.
L’objectif principal était d’évaluer la charge de travail que le laboratoire IPC pouvait

gérer tout en satisfaisant ses engagements aupres des ateliers de fabrication.
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Pour se faire le processus complet devait étre clairement défini afin de voir les étapes
sur lesquels il fallait agir afin d’étre le plus efficace possible. Les objectifs fixés
étaient de:
= Créer un environnement de travail moins stressant ;
= Formaliser un processus commun pour le traitement des échantillons IPC ;
= Définir mutuellement entre le laboratoire et les ateliers de fabrication, les délais
de communication des résultats d’analyses ;
* Fournir des résultats d’analyses dans les délais définis ;
= Fiabiliser les résultats (« bon du premier coup ») ;
=  Améliorer la communication entre les différents acteurs (laboratoire IPC et
ateliers de fabrication) ;
» Optimiser ['utilisation des ressources humaines et matérielles.
= Impliquer chaque partie dans la conception et la réalisation du nouveau

processus.

Pour ce chantier d’optimisation, une cartographie du processus analytique des

échantillons a été réalisée.

111.2.2 Qu’est ce qu’une Value Stream Mapping?

La Value Stream Mapping ou VSM est un outil de cartographie du flux de la chaine de
valeur. C’est un outil d’analyse trés important qui permet de visualiser les étapes
créatrices ou non de valeur ajoutée dans un systeme. La cartographie révele les
dysfonctionnements et les axes d’amélioration dans un flux. La VSM consiste a retracer
toutes les étapes de I’ensemble des flux en prenant en compte, toutes les situations qui

peuvent intervenir.
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La figure ci-dessous schématise la représentation classique d’une VSM en production.

Commande Systeme central Commande
m Pa——
- Y
Q&\
Etape 1 Etape 2 I Etape 3
/I\ ! | Partie centrale

Partie inférieure

Partie supérieure

Figure 11: Représentation classique d'une Value Stream Mapping (VSM)?

La Value Stream Mapping est tres utilisée en production, elle est adaptable aux
laboratoires de controle qualité. Elle est réalisée a 1’aide de symboles qui permettent sa

lecture avec un focus sur le processus.

La VSM se compose de 3 parties : la partie supéricure représente le flux d’information,
la partie centrale représente le flux physique et la partie inférieure représente la ligne du

temps.

Pour les laboratoires de contrdle qualité, le fournisseur d’échantillons a analyser et le
client sont la production. Le processus analytique est décliné en étapes, décrites dans

les boites d’informations qui sont dans la partie centrale.

La ligne brisée de la partie supérieure représente 1’échange de média numérique entre la
production et les laboratoires de contréle qualité. Les grosses fleches transparentes
représentent la livraison par exemple la transmission physique des échantillons de la

production vers les laboratoires de contrdle qualité.

Le triangle représente le stock a chaque étape du processus. Le systéeme central quand a

lui donne I’ordre de démarrage de I’analyse dans le cadre des laboratoires de contrdle
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qualité. La fleche brisée qui repart vers le systéeme central signale la fin des étapes du

processus par une remontée d’informations.

Enfin, la ligne de temps indique la durée qu’il faut pour la réalisation de 1’ensemble des

étapes du processus. C’est le temps de traversée du processus ou Lead time.

111.2.3 Ce qui doit étre fait pour réaliser une VSM

Lors du projet pour la réalisation de la cartographie, un groupe de travail doit étre
constituée avec les différents acteurs de plusieurs services afin de réfléchir ensemble sur
I’état actuel du processus. Chaque membre de ce groupe enrichie le processus. La
cartographie doit contenir les informations essentielles. Elle doit également faire
apparaitre les dysfonctionnements dans le processus ainsi que les améliorations qui
peuvent étre apportées au processus. Un délai est également calculé pour formaliser la

durée de chaque étape.

Des logiciels d’aide a la mise en forme du flux sont disponibles. Ces logiciels aident a
représenter les informations.?* Le but est de schématiser le flux sous forme de
logigramme afin d’avoir une représentation synthétique. Il est important de mettre au
propre le travail qui est réalisé afin de pouvoir avoir ’archive de ce qui a été fait lors du

projet. Les étapes a suivre sont présentées par la figure ci-dessous :
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* Synthétique
* Dysfonctionnements
* Améliorations

Définir et cartographier
le flux existant

I

Calculer les indicateurs
physiques du processus

I

* Délais

Définir et cartographier
le flux idéal (futur)

*En fonction des dysfonctionnements et améliorations
constatés lors de la cartographie du flux existant

Etablir un plan d’action

Faire un suivi du plan
d’action

Figure 12: Etapes de déroulement d'une Value Stream Mapping
La cartographie doit étre synthétique et ne contenir que les informations essentielles. Elle doit également faire
apparaitre les dysfonctionnements dans le processus ainsi que les améliorations qui peuvent étre apportées au
processus. Un délai est également calculé pour formaliser la durée de chaque étape.

111.2.4 Ce qui a été fait lors du chantier d’optimisation
La méthodologie qui a été envisagée pour le bon déroulement de ce chantier

d’optimisation est présentée selon le schéma ci-dessous (figure 13). La stratégie se

déroule en 4 étapes :

v + Préparation du plan d”action J
v * Miseen place du plan daction J
v * Réunions périodiques sur "avancement des J
actions retenues
* Cloture du chantier ]

Figure 13: Synthese du plan de déroulement du chantier d’optimisation
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L’étape de préparation du plan d’action est la premiére phase, elle est appelée « phase
intensive ». Elle a pour but 1’élaboration du plan d’action. Elle s’est déroulée sur cing
jours consécutifs et fait intervenir toutes les parties concernées a savoir les ateliers de
fabrication et 1’équipe IPC mais également les fonctions support comme 1’ Assurance
Qualité (AQ). La présence d’un animateur, d’un leader ainsi que d’un facilitateur
permet un meilleur déroulement de 1’exercice.

- Le facilitateur est le représentant du service Lean du groupe qui s’occupe de la gestion
des chantiers Lean sur le site ;

- Le leader est un membre de 1’équipe IPC volontaire pour suivre et coordonner le

chantier.

Lors de ces réunions de planification du plan d’action, un rappel de la culture Lean de
I’entreprise ont été fait, ainsi que la cartographie du flux sur un tableau au mur avec des
post-its. Le processus avant le chantier et le processus futur ont été représentés a I’aide
de post-its sur un tableau au mur. Chaque personne participant au chantier a contribué a
reconstituer le flux en partant du planning de fabrication prévisionnel.

La schématisation classique de la Value Stream Mapping n’a pas été faite, la
cartographie réalisée avec les post-its n’a pas été reportée au propre. Le travail de
reconstitution fait a permis de simplifier et d’optimiser le processus d’analyse des
échantillons apportés par la production. Les flux qui ont été faits avec les post-its sont

représentés sur les photos ci-dessous.
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Flux avant mise en ccuvre du projet

Attente

Planning Réception Communication
fabrications y éch.IPC ‘ 3 résultats

L

Anticipation selon planning prévisionnel Prise en charge ettraitementde
Fabrication I’échantillonIPC

Figure 14: Flux fait & partir de post-its pour représenter le processus avant mise en ceuvre du projet d’optimisation
Les post-its de la photo ne sont pas trés lisibles, et je ne peux pas obtenir une autre version. Néanmoins, la représentation de chaque couleur
de post-its ainsi que les grosses lignes sont expliquées ci-dessous.
Sur cette photo, les post-its verts représentent les étapes clés du processus (début fabrication, validation planning fabrication, préparation

du laboratoire pour les analyses a réaliser, impression des méthodes de test analytiques, réception échantillons, Traitement de données,
double contrdle)

Les post-its jaunes représentent les étapes intermédiaires du processus (mise a jour du planning fabrication, création planning laboratoire,
confirmation du planning avec la fabrication, go fabrication, transmission échantillons avec une demande d’analyse, renseignement des
fiches de controle, impression du dossier analytique, Communication a la fabrication des résultats analytiques)
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Les post-its roses représentent les questionnements et les difficultés rencontrées dans le processus (amélioration des méthodes crées dans
le logiciel de gestion analytique, zone de réception non clairement identifiee, demande d’analyse non fournie en méme temps que les
échantillons, manque d’information sur le temps exact de livraison des échantillons)

Les représentent les solutions aux questions (création des formules de calculs dans le logiciel de gestion des analyses,
identification d’un emplacement pour la réception des échantillons puis d’une zone d’emplacement des demandes d’analyses et documents
de la fabrication, création d’une liste de correspondants fabrication-laboratoire pour faciliter la communication)

Les représentent les fleches et les batiments concernés par le processus ainsi que du timing estimé lors de certaines étapes.
Les fleches éclairs désignent une transmission électronique (email, ...)

On remarque un temps important pris pour les planifications et la communication des résultats analytiques a la fabrication. 11 n’y avait pas
non plus une formalisation par la fabrication de la date et de I’heure exacte de transmission des échantillons au laboratoire. Cette
schématisation a permis de voir les grandes lignes du processus ainsi que les étapes sur lesquels il fallait travailler pour que le processus
soit efficace.

A partir des remarques observées lors de la réflexion sur le flux « avant la mise en place du projet », un flux futur est présenté ci-dessous
afin de répondre aux remarques.
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« Board » — Flux futur cible

= o Communication
Flux communication : = = résultats i

Flux équipement

Flux documentation

Flux échantillon

Flux ressource

Figure 15: Flux futur

Comme pour la photo précédente, les post-its ne sont pas visibles. Le nouveau flux a été fait en regroupant les post-its par groupe
(communication, équipement, documentation, échantillon, ressource). Ainsi tous les parametres rentrant en compte ont été pris en charge
en associant a chaque fois la ressource identifiée et nécessaire pour la réalisation. Une anticipation de la préparation des méthodes et des
équipements selon le planning prévisionnel de la fabrication est nécessaire pour passer moins de temps a préparer les analyses. Ainsi,
I’analyse des échantillons est directement lancée apres réception.

Une diminution du temps d’attente des échantillons est également prévue par la mise en place d’un message électronique a un groupe de
personnes (fabrication/laboratoire) afin d’informer le laboratoire IPC sur I’heure d’arrivée prévu des échantillons. La méme messagerie
électronique est utilisée pour communiquer les informations a la fabrication apres les analyses et le double contréle sans attendre la
libération du dossier analytique par le responsable laboratoire.
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Ce travail n’a pas €té mis au propre. Normalement, lors d’une VSM aprés le travail de
groupe, le flux est cartographié en s’aidant d’outils adaptés. Des outils simples tels que
des logigrammes peuvent étre utilisés. Le délai nécessaire a la réalisation de chaque
étape du processus n’a pas été défini. L’indicateur ne peut donc étre évalué c'est-a-dire
le temps gagné avec la mise en place du flux idéal prévu. La représentation du processus
a permis de faire apparaitre les besoins a partir desquels vont suivre les actions a mettre
en place. Le plan d’action a été cloturé a la fin du travail de groupe. Il a été élaboré et
présenté au management. Il est constitué de 28 actions qui sont regroupées dans 7 sous

groupes qui sont :

1. Simplifier les flux personnel et échantillons

2. Assurer adéquation capacité laboratoire IPC versus charge de travail
3. Respecter les GMP, les regles HSE et Standardiser

4. Améliorer les flux de communication

5. Fiabiliser les résultats

6. Améliorer I'accés aux informations

7. Geérer la performance

Le plan d’action est détaillé dans le tableau ci-dessous :
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Obijectifs

Simplifier les flux
personnel et
échantillons

Action Comment

Mettre & jour le cahier des objectifs du projet "transfert laboratoires™ pour
permettre de disposer d'un seul laboratoire IPC pour réaliser toutes les étapes des analyses
(réception, pesée, préparation, analyse, stockage) pour tout type de produits

‘ Réaliser un chantier 5S au laboratoire IPC

Créer des regles de gestion pour les échantillons

- proposition d’utiliser des pastilles de couleur selon le statut (a garder/ a détruire/ a donner a
un autre laboratoire)

- bannettes par produit

Assurer
adéquation
capacité
laboratoire IPC
versus charge de
travail

Confirmer la capacité maximale hebdomadaire de fabrication a 3 projets en paralléle
- 1 Projet = Fabrication et nettoyages en cours
Obtenir le budget pour mettre en place Empower (systéme de gestion informatique des
analyses de chromatographie) pour le laboratoire IPC

- budget : 30 K€

- Pour + 6 HPLC et 3 GC dont 1 injecteur automatique Headspace
Mettre a jour le cahier des objectifs du projet "transfert laboratoires™ pour préciser le nombre
d'équipements nécessaires dans le futur laboratoire IPC

Adapter la liste d'échantillons/projets sur tous les projets a venir ;

Définir qui réalise l'analyse
Définir le nombre précis d'échantillons par étape (dont les nettoyages)
Définir l'urgence de traitement de I'échantillon

Proposer une nouvelle organisation pour couvrir les besoins analytiques des ateliers de
fabrication sur l'intégralité de la plage horaire

Date
réalisation

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA
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Date

Objectifs : Action Comment e
réalisation

Rédiger une procédure:
- organisation laboratoire IPC (role & responsabilité)
- gestion des échantillons (destruction)

- JIMM/AAAA

Standardiser et identifier visuellement une zone de réception pour les échantillons IPC - JIMM/AAAA

Respecter les
GMP,
les regles HSE
et Standardiser

Standardiser et simplifier le logbook (tracabilité)

. . N . - JIMM/AAAA
Harmoniser les logbooks pour tous les laboratoires du contrdle qualité

Mettre a jour et standardiser une trame de demande d'analyse :

. . + parti ) + i . . :
p_artle demaere d'analyse + partie rendu fesultat conff)rmlte (Oui/Non/Non Applicable) O i JIMMI

- signature uniquement par la personne qui double controle 5

- communication de la disponibilité du résultat par la personne qui double contréle

Mettre en place I'utilisation de cette demande d'analyse pour toutes les fabrications A - JIMM/AAAA

Créer des trames pour chaque type de technique analytique (HPLC/GC/KF) - JIMM/AAAA

Définir et rappeler les régles d'emballage et de conditionnement des échantillons
- poudre/liquide

- produit en fonction de sa toxicité

Communiquer la disponibilité des résultats analytiques par email

- pas de résultat chiffré

- mais préciser le statut de conformité Oui/Non/Non Applicable
Créer une liste générique des personnes a informer

Informer et mettre en place l'utilisation de ce canal de communication
Définir la liste des personnes a prévenir:

- du début réel de fabrication

- des retards de fabrication

- des retards d’analyses en laboratoire IPC

- JIMM/AAAA

Améliorer les flux

- - | JIMM/AAAA
de communication

- JIMM/AAAA
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Objectifs Réf

19

Améliorer les flux
de communication
(suite)

20

21

Action

Informer les parties prenantes du nouveau mode de communication entre le laboratoire IPC et
la fabrication

Créer la check-list des points & traiter lors des réunions

- liste des analyses

- listes des méthodes

- stabilités des solutions

- vérifier les listes des témoins (disponibilité/quantité/Date Limite d’Utilisation)
- liste équipements nécessaires

- délai requis/analyse (niveau urgence)

- devenir de I'échantillon aprés analyse

Redéfinir la regle d'utilisation des solutions témoins qualitatives
- Acquérir les données de stabilité et/ou définir les durées d'utilisation autorisées
- Tracer ces données dans les méthodes, dans le logiciel correspondant

Comment

- Responsable de fabrication
communique les noms des
personnes + n° téléphones
portables a contacter pour
transmettre infos.

- Mettre a disposition un
téléphone portable pour joindre
le laboratoire IPC

- Communiquer a la fabrication
le n° téléphone portable du
laboratoire IPC

1/‘. '
=

Date

réalisation

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA
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Obijectifs

Fiabiliser les
résultats

Action

Double-contrdler les méthodes créées dans les logiciels:
- EMPOWER/ KF

Tester les méthodes créées + calculs avant mise en ccuvre
Conserver les données des tests

Comment

Archivage des méthodes dans
un classeur
"

—

Créer des trames génériques analytiques et de Gestion dans le logiciel de gestion documentaire
- formaliser/standardiser les tests de conformité

- poser les calculs et dilutions

- coller tickets de pesée

- faciliter double contrdle

- préciser le nombre de pages du dossier analytique

Date

réalisation

JIMM/AAAA

Réorganiser la gestion et la revue des données analytiques
- constitution d'un dossier analytique IPC
* copie de la demande d’analyse
* trame analytique complétée
* données brutes (Empower, KF, ...)
- redéfinir la responsabilité de I'audit du dossier analytique (AQ du CQ)
- Définir un lieu de stockage jusqu'a intégration dans dossier de lot

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA

Améliorer I'acces
aux informations

Améliorer I'accés aux systemes et logiciels d'information

Former toute I'équipe IPC
" -

Fe—

Créer une trame pour préciser les paramétres a appliquer dans le cadre d'une méthode KF:
- prise d'essai
- dilution
- réactif
- équipement

JIMM/AAAA

Gérer la
performance

Mesurer et suivre I'activité du laboratoire IPC
Utiliser et compléter le fichier de suivi des analyses
- prévisionnel : par responsable Fabrication
- réel : par laboratoire IPC

JIMM/AAAA

JIMM/AAAA
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Date
réalisation

Obijectifs Réf Action Comment

Gérer la
performance Définir conjointement les indicateurs de performance (Laboratoire IPC / Fabrication) - JIMM/AAAA

(suite)

Tableau 2: Plan d'action proposé apreés le travail de groupe
Les actions réalisées et complétées sont en vert et celles qui n’ont pas été mises en place sont en rouge

Le temps fixé pour la réalisation des actions était de 6 mois, un bilan a été fait apres ces 6 mois. Les actions répertoriées ont été classées par
priorité (hiérarchisation) selon le rapport effort/gain. Ceci représente 1’effort qu’on doit fournir pour la réalisation de 1’action par rapport au
gain qu’elle apporte. Les actions prioritaires sont celles qui apportent un gain important tout en fournissant un effort moindre. Toutes les
actions n’ont pas été réalisées. Certaines ont ét¢ complétées a 100% d’autres ont été commencées sans étre terminées. Pour faire le suivi de

la réalisation des actions et un bilan de ce qui a été réalisé, la schématisation qui a été utilisée est présentée ci-dessous :
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Le vert correspondant aux actions pour lesquelles la réalisation nécessite un faible

effort pour un gain important sur I’amélioration du processus.

L’orange sur la partie supérieure de la figure correspond aux actions pour lesquelles
la réalisation nécessite beaucoup d’efforts pour un gain important sur I’amélioration du

processus.

Effort fourni
élevé

@ Actions réalisées a 100%

6 Actions < 50%

Effort fourni
faible

Impact élevé sur Impact faible sur
I"amélioration I"amélioration
du processus du processus

Figure 16: Grille de priorisation faite pour évaluer la mise en place des actions au bout des
6 mois

Les actions prioritaires sont celles encadrées par les pointillés (), ce sont celles

pour lesquelles la réalisation apporte une amélioration importante sur le

processus.

Parmi les actions a mettre en place on a :

o 53% des actions qui ont été réalisées jusqu’au bout dont 61% des actions
prioritaires ;
o 32% des actions qui ont été réalisées avec un avancement supérieur a 50% dont

33% des actions prioritaires ;
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o 11% des actions qui ont éte réalisées avec un avancement inférieur a 50% dont

5% des actions prioritaires.

On remarque qu’au bout des 6 mois toutes les actions ne sont pas réalisées. Néanmoins,

certaines d’entres elles ont été cloturees apres les 6 mois.

L’action 3 en rouge a été réalisée apres les 6 mois. Les actions 23 et 26 concernant les
trames analytiques n’ont pas eté realisées. Se référer au plan d’action pour voir I’ intitulé

des actions. Tableau 2

.-) A la place de la mise en place de bannettes par produit et de pastilles sur les
échantillons en fonction du laboratoire de destination, deux postes de dispatching ont
été créés pour faciliter la bonne distribution des échantillons au sein des laboratoires du
contrdle qualité (j’ai participé a la mise en place de cette procédure de gestion du flux

des échantillons).

= Ces actions n’ont finalement pas été réalisées car le responsable du
laboratoire IPC ne souhaitait pas mettre en place des trames analytiques contrairement
au responsable des laboratoires contrdle qualité. Pour le responsable du laboratoire IPC
les trames alourdissent le travail des analystes qui remplissent déja un dossier

analytique. Cette tache faisait partie des missions de mon contrat d’apprentissage.

Les actions en orange c'est-a-dire 4, 11, 13, 14, 19, 22, et 25 ont été réalisées. a 100%
apres les 6 mois. L’action 24 a été cloturée sans prise en compte de I’intégration des
trames dans le dossier analytique. Quand aux actions 15 et 28, elles n’ont pas été

finalisées. Se référer au plan d’action pour voir I’intitulé des actions. Tableau 2
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Si on prend I’exemple d’un produit A qui est produit par la fabrication et qui doit étre
analysé par le laboratoire IPC. La méthodologie suivie est de répertorier toutes les
analyses a réaliser pour ce produit A. Par la suite, en suivant plusieurs analystes durant
chaque type d’analyse, estimer en chronométrant le temps que prend 1’analyse du début
a la fin. Aprés mise en ceuvre de cette méthodologie, il a été constaté que pour une ce

produit A, 10,4 jours travaillés étaient requis si un seul analyste était disponible au

laboratoire de contréle pour effectuer toutes les analyses necessaires a la libération du

produit. Sur la méme logique, 5,2 jours travaillés étaient requis si deux analystes étaient
disponibles, et ainsi de suite. Cette analyse a permis au responsable du laboratoire IPC a
évaluer la charge de travail que son laboratoire pouvait prendre en charge en fonction

des ressources qu’il avait a disposition.

La cartographie du flux dans cet exemple a permis d’identifier les dysfonctionnements
et les axes d’amélioration a faire pour fluidifier le circuit. Chaque partie a pris
conscience du travail des autres. Le processus de traitement des échantillons a été
optimisé et fonctionne méme si toutes les actions n’ont pas pu étre réalisées. Je 1’atteste
car j’ai constaté ce qui €tait mis en place lors de mon apprentissage. C’est tout de méme
dommage que le projet n’est pas €té traité jusqu’au bout avec une identification réelle de
la durée de chaque étape du processus. Ceci aurait aidé a mesurer 1’efficience avec une
comparaison du flux avant et aprés mise en ceuvre du projet d’optimisation. La mise au
propre du travail réalisé en s’aidant de logiciels de cartographie aurait également été
bénéfique pour garder une trace de ce qui a éte fait car les photos prises avec les post-its

sont floues.
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111.3 La résolution systématique de probléme avec le rapport A3

Le rapport A3 est un document structuré et synthétique qui présente en une page la
résolution systématique d’un probléme ou I’avancement d’un projet d’amélioration. Il
est souvent trés utilisé dans les laboratoires de contr6le pour la gestion des anomalies
qualité.”’

L’objectif du rapport A3 est de faciliter la réflexion en structurant la présentation sur les
informations importantes afin de développer une communication et un échange

efficace.>?®

111.3.1 Le contexte d’utilisation en laboratoire de contrdle qualité
La résolution systématique de probleme (RSP) sous le format d'un rapport A3 est tres
utilisée en laboratoire de contrble qualité pour trouver la cause racine et investiguer

suite a une non-conformité (NC) ou une déviation.

"Une déviation est tout écart imprévu lors d’une production ou d’un contrdle par rapport

a des instructions approuvées ou un standard établi; toute non-conformité par rapport a

des spécifications approuvées ou toute défaillance de systemes relatifs aux bonnes
n 27

pratiques".”" Un exemple d’une déviation et la méthodologie entreprise pour déterminer

la cause racine au probleme sont présentées dans le prochain chapitre.

111.3.2 La description de la déviation
La déviation est due a un manque de résultats d’analyses valides en Carbone Organique
Total (COT) sur des échantillons d’eau prélevés au niveau de trois boucles d’eau (A, B

et C). Le manque de résultats fait suite a deux non-conformités successives sur les
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échantillons d’eau. La procédure en vigueur exige de faire trois analyses pour conclure
qu’un échantillon est non conforme. Il se trouve alors que la quantité d’eau restante
dans les flacons, aprés les deux premiéres analyses, ne permet pas de lancer une
troisieme analyse. Il y a donc une déviation car la procédure ne peut étre respectée, ce
qui conduit a un manque de résultats pour conclure que les échantillons d’eau sont non

conformes.

111.3.3 La méthodologie de traitement de la déviation
Le traitement de cette déviation est présenté grace a un rapport A3 qui se subdivise en

huit étapes. Chaque étape du rapport A3 va étre détaillée..

ETAPE 1: Perception initiale du probléeme )

ETAPE 2: Clarification du probléme Quoi ?

> Comprendre et maitriser
ETAPE 3: Identification du point d’apparition le probleme

ETAPE 4: Correction immeédiate

_/
ETAPE 5: Analyse des causes Pourquoi ?
Recherche de la cause,
ETAPE 6: Investigation Investigation
ETAPE 7: Contre-mesures
Solution ?

ETAPE 8: Partage

Figure 17: Etapes de résolution d'une déviation avec le rapport A3

Perception initiale du probléme : identifier I’écart par rapport a une spécification ou a un objectif
Clarification du probléme : faits et données qui permettent de comprendre le probléme (aller sur le
terrain, interviews, ...)

Identification du point d’apparition : licu ou se situe physiquement le point d’origine du probléme
Correction immédiate du probléme : actions rapides possibles pour contenir le probléme

Analyse des causes : causes possibles du probléme (diagramme d’Ishikawa)

Investigation (5 Pourquoi ?, arbre des causes) : identification de la cause racine du probléme

Contre mesures : actions correctives et préventives pour corriger le probléme. Vérification des actions
mises en place

Suivi et partage : avec qui et comment partager les apprentissages et les solutions
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La perception initiale du probleme est nécessaire pour savoir comment organiser
I’investigation. Pour cet exemple de déviation, c’est un manque de résultats d’analyses
valides en Carbone Organique Total (COT) sur des échantillons d’eau prélevés au

niveau de trois boucles d’eau (A, B et C).

Aprés avoir cerné le probléme, il faut le clarifier en obtenant le plus de détails possibles
sur la chronologie de déroulement des évenements. Pour avoir des informations sur ce
qui s’est passé, et reconstituer les événements, il faut aller sur le terrain et interviewer
les analystes. Les informations recueillies permettent de conclure que les prélevements
des échantillons d’eau sur les boucles A B et C ont eté réalisés comme décrit dans la
procédure en vigueur. Aucune anomalie n'est détectée lors de la réception des
¢échantillons d’eau au laboratoire de contréle. La reconstitution des événements est la

suivante :

- La premiere analyse lancée sur le COTmetre (appareil de mesure des COT) a été
invalidée a la lecture des résultats car le recouvrement en sucrose de fin est non

conforme (recouvrement sucrose = 119% pour une spécification de 85 a 115 %).

- Les résultats des analyses effectuées sur les échantillons du produit pharmaceutique
sont conformes. Néanmoins, ces résultats ne peuvent pas étre validés car il y a une non-

conformité sur les analyses des €chantillons des boucles d’eau.

- Avant de relancer une nouvelle analyse sur les echantillons d’eau, un test a été realisé
pour écarter un éventuel probleme d'équipement : les flacons de standard sucrose de
début et fin de la série sont repasses afin de confirmer les teneurs en sucrose des

flacons. Les valeurs étant confirmées, il semble que le probleme vient d'une pollution
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du flacon du sucrose. Etant donné que le bon fonctionnement de I'équipement n'est pas

remis en cause, une nouvelle analyse est réalisée.

- La nouvelle analyse réaliseée sur le COTmetre a également été invalidée a la lecture
des résultats car le recouvrement en sucrose est non conforme (recouvrement sucrose =

128% pour une specification de 85 a 115 %).

- Dans la procédure en vigueur utilisée pour 1’analyse des échantillons d’eau par le
COTmetre, la non-conformité est validée aprés avoir réalise trois analyses sur les
prélevements. L'échantillonnage effectué ne permet pas une troisieme analyse, car il ny

a pas suffisamment d’eau dans le flacon.

Aucun résultat ne peut alors étre rendu sur ces prélevements. Il y a donc une déviation
par rapport a la procédure en vigueur qui recommande de faire une troisieme analyse

pour confirmer une non-conformité d’un échantillon. Le probleme a traiter est alors le

suivant:

= Impossibilité de lancer une troisieme analyse suite a des résultats
en sucrose trop élevés

Apres avoir clarifié le probléme, il faut faire une identification du point d’apparition.
Pour ce cas de déviation, les analystes du laboratoire de contrdle se sont apercus de la
problématique, lorsqu'ils se sont rendu compte qu'une troisieme analyse ne pouvait étre
lancée, car il n’y avait pas assez d'échantillon. L’étape suivante est la correction du

probléme par la mise en place d’actions.
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Les actions immédiates mises en place pour corriger le probléme sont présentées dans le

tableau 3. Ces actions sont communiquées aux équipes du laboratoire afin qu’elles

soient effectives avant la cloture de la déviation.

Actions provisoires

Quand

Statut | Efficacité

1 Fait 100%
dans la méthode d’analyse des COT

2 | Affiche dans le laboratoire de la mention : JUMM/AAAA | Fait 100%
"Maintenir la porte fermée" pour éviter les
pollutions externes venant du couloir

3 | Rejet des résultats des analyses des échantillons JIMM/AAAA | Fait 100%

impactés par la non-conformité

Tableau 3: Actions immédiates mises en ceuvre pour corriger le probleme
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Une analyse des causes est ensuite réalisée en s’aidant d’un diagramme d’Ishikawa. Il permet d’identifier les parametres a prendre en

compte pour les causes probables. Le diagramme d’Ishikawa est aussi appelé diagramme de poisson ou 5M ou diagramme de cause a effet.

Il permet de mettre en évidences les différentes causes probables qui peuvent étre liées a un probléme. A partir de la cause ou des causes

retenues a I’aide du diagramme d’Ishikawa, les causes potentielles au probléme sont identifiees.

Matiére :

- Insuftisance de Ia
quantité prélevée

- Préparation des

Milieu :
- Pollution externe

dilutions
\ Impossibilité de faire
une troisiéme analyse
Main d’ceuvre : Méthode Matériel :
- Mauvaise organisation de - Méthode interne - Equipement (COTmetre)
I"analyse des trois de mesure des
échantillons COT

Figure 18: Diagramme d’Ishikawa d'analyse des causes réaliser pour cette déviation
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Une investigation est réalisée pour comprendre ce qui s’est passé afin d’enquéter en
profondeur sur chaque cause potentielle et ainsi identifier la cause ou les causes
retenues pour le probléme. La chronologie de déroulement des évenements est recueillie
avec ’enquéte sur le terrain. L’investigation réalisée pour la déviation traitée dans ce

cas est présentée dans le tableau ci-dessous.

Investigation Résultats / Statut

Organisation de I’analyse des trois o
1 . _ Contribution
échantillons

Interprétation de la procédure
2 | analytique en vigueur (méthode Pas de relation

locale)

) ) La trame méthode a été mal traduite et la méthode
Comparaison entre la méthode S
_ locale ne comporte pas le nombre d'injections par
3 | localement traduite et la trame | _ .
échantillon adequat (4 ou 5 contre 5),

Méthode o
contribution
4 Taille des flacons Pas de relation
5 Equipement Pas de relation
6 Préparation des dilutions Pas de relation
) Pollution lors du transfert de la solution fille de
7 Pollution externe

sucrose en vial, cause directe

Tableau 4: Causes possibles qui ressortent lors de I’investigation
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= Cause directe: pollution de la solution de sucrose lors de la mise en vial
COT

La cause directe au probléme est identifiée a la fin de I’investigation. Le but de cette
démarche est dans un premier temps de trouver la cause premiére du probleme qui peut
étre une cause matiére, machine, main d’ceuvre, milieu, méthode et/ou mesure. Il ne faut
surtout pas s’arréter 1a car il faut déterminer la cause racine a la cause directe. Pour cela,
il faut continuer avec la méthode des 5 pourquoi?

La méthode des 5 pourquoi ? consiste a poser au moins successivement cing fois la
question pourquoi ?, et a chaque fois apporter une réponse et une contre-mesure au
probléeme. Dans ce exemple, la cause racine a été identifiée au bout du deuxiéme

pourquoi?. Cette démarche est présentée dans le tableau ci-dessous.

Probleme

Pollution de la solution de sucrose lors de la mise en vial
COoT

Pourquoi ? @
La peinture dégageait des odeurs de solvant, il est
mentionné dans la méthode que toute substance

PoUrquOi ? organique peut entrainer une contamination.
S

Travaux d'amélioration des locaux, présence de peinture
dans le couloir a c6té du laboratoire

Tableau 5: Investigation réalisée avec les "'5 Pourquoi?"* pour trouver la cause racine

= Cause racine: non respect de la méthode sur I'environnement de travail.

La methodologie a permis de mettre en évidence la cause racine du probléme qui était le
but de cette analyse. I s’agit donc d’une cause méthode liée au non respect de la

procédure sur I’environnement de travail a avoir lors des analyses COT.
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Pour cette déviation, aucune action définitive n'est nécessaire étant donné que la
méthode concernant "l'environnement de travail” pour la réalisation des COT comporte
I'information utile pour la bonne pratique de travail. L’action mise en ceuvre est celle
qui répond le plus a la cause racine identifiée. Un rappel sur les bonnes pratiques est fait
aux équipes du laboratoire de contrdle afin d’éviter que cette déviation se répéte.
Lorsque la cause racine n’est pas identifiée a la suite d’une investigation, les causes les
plus probables sont alors sélectionnées.

Enfin, pour clbturer cette déviation, la derniére étape est une communication a
I’ensemble des équipes sur les actions a mettre en place. Pour ce cas de déviation un
rappel a été fait a I'équipe des analystes par email. L’affichage mentionnant la fermeture
de la porte du laboratoire est maintenu sur la porte qui se situe entre le laboratoire et le
couloir. Cette étape est pertinente car elle permet d’informer les personnes qui sont
directement concernées par les actions mises en place. Ceci permet une meilleure
adhésion des équipes et assure que tout le monde a le méme niveau d’information.
Apreés la cléture de la déviation a 1’aide du rapport A3, une analyse de son impact sur la

qualité du produit pharmaceutique est faite.

Le rapport A3 est trés utilisé dans les entreprises pharmaceutiques pour la résolution des
problémes. Les documents de travails permettant d’investiguer en cas de probléme sont
souvent faits sous le format d’un rapport A3 afin de faciliter ’enquéte et la
compréhension du probléme par d’autres personnes. C’est un rapport synthétique qui
regroupe les informations clés a savoir, pour comprendre et resoudre un probleme. Le
but de la méthodologie du rapport est de trouver la cause racine d’un probléme. Apres
connaissance de la cause racine, des actions sont alors mises en place pour empéche que

le méme probléme se reproduise.
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Le rapport A3 pour cet exemple de déviation est représenté sur la figure 19 ci-dessous.

A3 Systematic Problem Solving (SPS)
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Figure 19: Rapport A3 de I'exemple de la déviation traitée plus haut
Chaque partie du rapport A3 est détaillée plus haut
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I11.4 Le systeme de management visuel

Le management visuel est souvent utilisé dans toutes les composantes du Lean
management. 1l repose sur une communication visuelle qui permettre de renforcer

I’adhésion par un acces facile et rapide de I’information.

I1 permet en un coup d’ceil de voir si une activité se déroule comme elle devrait 1’étre.
Un bon management visuel est constitué par des dessins, des symboles, des codes

couleurs faciles & comprendre par tout le monde.?®

Un exemple de management visuel mis en place par Sanofi notamment dans ses
laboratoires de contréle est développé comme exemple. Il s’agit du +QDCI (Sécurité,

Qualité, Délai, Colt, Implication).

I11.4.1 Le contexte de mise en place du +QDCI

Le +QDCI (Sécurité, Qualité, Délais, Codt, Implication) est un systeme de management
visuel utilisé dans les sites Sanofi. Il est mis en place au niveau des laboratoires de
contréle qualité pour favoriser, faciliter et améliorer la communication entre les équipes.
Il permet de faire remonter plus facilement les problémes. C’est une représentation
visuelle simple et compréhensible par tout le monde. Il est représenté sur la figure ci-

dessous.
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Figure 20: Représentation +QDCI (Sécurité/Qualité/Délais/Implication)

111.4.2 La description du +QDCI

Le +QDCI est composé de cing indicateurs ou symboles. Ces indicateurs reposent sur
les notions de Sécurité, Qualité, Codts, Délais et Implication (participation). Le
+QDCI se deroule a chaque fois sur une période d’un mois. Chaque symbole est divisé
en 31 jours et chaque jour peut lui-méme étre divisé en plusieurs Key Performance
Indicators (KPI). Les participants se réunissent entre cing a dix minutes chaque jour du
mois pour échanger. Le but du +QDCI est de reporter chaque matin, ce qui s’est passé
la veille en laboratoire. Les lettres qui correspondes aux indicateurs sont placées sur un
mur accessible a coté des laboratoires, avec de I’espace autour pour les documents

supports.

Lorsque I’objectif est atteint, on met un rond vert ©° dans la case correspondant au
jour. Quand I’objectif n’est pas atteint, on met une Croix rouge X dans la case
correspondant au jour. Il arrive d’avoir un état intermédiaire, dans ce cas, on met un
triangle orange 4h.dans la case correspondant au jour en question.

Le +QDCI est développé ci-dessous avec le zoom sur chaque symbole en commencant

par le “+” puis le “Q”, le “D”, le “C” et le “I".
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Le “+” suit le nombre d’accidents ou de presqu’accidents, il est lié aux événements

Hygiene Sécurité Environnement (HSE). Les accidents sont reportés en ROUGE (croix

rouge ¥), les presqu'accidents en ORANGE (triangle orange 4\). Le “+” est VERT

(rond vert @) lorsqu’aucun incident n’est reporté.
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Le “Q” suit le nombre d’analyses Out Of Specifications / Out Of Trends. Il est lié au
nombre de déviations et au nombre de rejets dus a la qualité. Pour un méme jour il y a
une case pour les déviations et une autre pour les rejets. Lorsqu’aucune déviation et

aucun rejet dus a la qualité ne sont enregistrés, les cases sont reportés en VERT (rond



vert ). Les déviations et/ou rejets sont reportés en ROUGE (croix rouge X)_ Les
cases correspondant aux jours sans activité (weekends et jours fériés) sont hachurées en

noir.
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L
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Le “D” suit I’adhérence au planning d’analyse. Lorsque toutes les actions planifiées
sont réalisées, la case est VERTE (rond vert ©7). Quand des actions sont en retard, la
case est ROUGE (croix rouge X)_ Un seuil peut étre fixé pour chaque parameétre. Par
exemple :

= > 1 pour marquer la case VERTE

= > 2 pour marquer la case ROUGE

Les cases correspondant aux jours sans activité (weekends et jours feriés) sont

hachurées en noir.
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Le “C” suit le nombre d’analyses échouées et refaites mais aussi la panne
d’équipements. Lorsque le nombre d’analyses échouées et refaites est égale a 0 ou

lorsqu’il n y’a aucun équipement en panne, les cases sont enregistrées VERTES (rond

vert @) ou ROUGES (croix rouge X) dans le cas inverse. Le C du co(t est différent
du Q de la qualité. Par exemple, lors d’une habilitation d’un analyste, une analyse peut
étre refaite en cas d’erreur, mais il n y aura pas de probléme sur la qualité car il n y a pas
de déviation. L’impact est ici au niveau du colt car ’analyste devra refaire son
habilitation. Il y a une consommation de ressources supplémentaires pour refaire
I’analyse loupée. Comme pour le Q, les cases correspondant aux jours sans activité

(weekends et jours fériés) sont hachurées en noir.
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Le “I” suit la participation des membres requis au point +QDCI journalier. Plusieurs
indicateurs peuvent étre suivis. Par exemple pour chaque jour, deux cases peuvent étre
mises pour enregistrer la ponctualité et le suivi du plan d’action en cours dans le
laboratoire concerné. Des seuils de présence sont fixés lors de la mise en place du

+QDCI. A partir de ces seuils les cases sont enregistrées en ORANGE (triangle

orange ou en ROUGE (croix rouge X)_ Lorsque tous les participants sont

présents, la case correspondant au jour est VERTE (rond vert @),

Le +QDCI est adapté par chaque site. Les indicateurs ainsi que les critéres de cotation
des différents indicateurs sont fixés par chaque laboratoire de chaque site. lls peuvent
étre différents en fonction des différents sites de Sanofi. Voir sur la figure 21 ci-

dessous, le +QDCI des laboratoires Physico-chimiques du site de Vitry.
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Figure 21: Exemple mensuel du +QDCI des laboratoires Physico-chimiques du site de Vitry
La légende de chaque symbole (+QDCI) est zoomé pour mettre en évidences les indicateurs et les critéres fixés (Iégendes explicitées plus haut pour chaque lettre/symbole)
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Le +QDCI permet de suivre en temps réel ce qui se passe au niveau des laboratoires.
C’est un systéme qui peut étre appliqué dans tous les services. Il représente un bon
exemple de management visuel, qui est tres efficace et qui est utilisé dans plusieurs

services de Sanofi dont le service Contréle Qualité.
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EVOLUTION DU LEAN

L’efficacité¢ de la démarche Lean dans les laboratoires de contréle pour les projets
d’amélioration de la performance n’est plus a prouver, c’est une réalité. Néanmoins,
I’augmentation des exigences qualité pousse les entreprises pharmaceutiques a
perfectionner de plus en plus leur performance. C’est pour cette raison qu’aujourd’hui,
le Lean a lui tout seul n’est pas suffisant pour maximiser les chances de produire des
services (analyses dans le cas des laboratoires de contrdle) « bons » des la premiére
réalisation. Les entreprises pharmaceutiques commencent peu a peu, a utiliser la
démarche Lean Six Sigma pour leurs projets d’amélioration. Le Lean Six Sigma comme
son nom 1’indique, est une combinaison synergique de la méthode Lean a celle du Six

Sigma.

Le Six Sigma est un approfondissement des outils et des méthodes statistiques des
prOCédéS.29 C’est une méthode qui tend a diminuer les variations dans un processus tout

en diminuant le nombre de défauts.

La démarche Lean Six Sigma consiste a améliorer la performance des processus en
élimination les gaspillages, les défauts et en diminuant la variation pour obtenir
99,9997%% des analyses conformes (« bonnes ») dés la premiére réalisation dans le cas
d’un laboratoire de contrdle. Le Lean Six Sigma utilise le processus DMAIC (Define,
Measure, Analyse, Improve, Control) pour structurer sa démarche. Il guide les
entreprises dans la mise en place de leurs projets d’amélioration des processus dans le
but de satisfaire le client. Cette méthodologie s’inspire directement de la méthode
PDCA de Deming. Plusieurs outils du Lean et du Six Sigma peuvent étre utilisés a
chaque étape de la méthodologie (chartre projet, VSM, 5M, 5 Pourquoi ?, AMDEC,

diagramme de Pareto,...).
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THESE SOUTENUE PAR : Dienabou SOW
TITRE :

L’APPLICATION DU LEAN EN LABORATOIRE DE CONTROLE QUALITE
CONCLUSION

La démarche Lean est de plus en plus utilisée dans les laboratoires de contrdle. Elle
permet d’optimiser les processus analytiques des laboratoires par une ¢élimination des
gaspillages et une meilleure organisation de la charge de travail. Son utilisation pour les
projets d’amélioration dans les laboratoires de contrdle est trés appréci¢e. Les quatre
exemples d’applications du Lean traités dans la derniére partie de cette these montrent

I’avantage de la démarche d’optimisation.

En effet, la cartographie du flux pour optimiser le traitement des échantillons IPC
provenant de la fabrication, a permis aux analystes des laboratoires IPC d’avoir des
conditions de travail moins stressantes, pour fournir au quotidien des résultats de
qualité, dans les délais fixés a 1’équipe de production. Le chantier 5S qui a accompagné
le projet de transfert des laboratoires a permis de mettre a disposition des laboratoires
propres, rangés et standardisés dans lesquels le travail analytique est optimisé. Le
rapport A3 quant a lui, permet de réaliser des investigations efficaces qui améliorent en
continu la qualité. Enfin, vient le +QDCI qui est un outil important et essentiel pour les
sites Sanofi afin de faciliter la communication sur ce qui se passe au niveau des

laboratoires de controle.

Aujourd’hui, afin d’optimiser au maximum la performance, les entreprises combinent la

démarche Lean a celle du Six Sigma.
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Dienabou SOW

APPLICATION DU LEAN EN LABORATOIRE DE CONTROLE QUALITE

RESUME EN ANGLAIS :

Lean approach is a quality management system twhich comes from the automotive industry.
The now on, pharmaceutical industry faces socio-economic and environmental challenges that
require improvement of performance in order to provide "quality”, "effective™ and "safe"
drugs on the market to meet the need patients. One of the company's improvement solutions -
Lean - Laboratory - Control - Quality - Industry - Pharmaceuticals by the pharmaceutical
industry is the Lean approach. It can be used in all departments, especially in quality control
laboratories. The approach adapted to laboratory activities is called "Lean Lab", it makes it
possible to optimize the performance of laboratories by reducing "non-added value" tasks and

organizing activities.

This thesis aims to focus on the Lean approach in control laboratories. It shows, through
concrete examples, the importance of implementing this approach in improvement projects in
the quality control laboratory. A theoretical part presents the Lean philosophy, the

methodology of its approach in the control laboratories and some tools.



Dienabou SOW

APPLICATION DU LEAN EN LABORATOIRE DE CONTROLE QUALITE

RESUME :

La démarche Lean est un systétme de gestion de la qualité qui provient de I’industrie
automobile. Aujourd’hui, I’industric pharmaceutique est confrontée a des enjeux socio-
économiques et environnementaux qui I’obligent a améliorer sa performance afin de fournir
sur le marché des médicaments de « qualité », « efficaces » et «sures » pour satisfaire le
besoin des patients. L’une des solutions d’amélioration entreprises par 1’industrie
pharmaceutique est la démarche Lean. Elle peut étre utilisée dans tous les services notamment
dans les laboratoires de contrle qualité. La démarche adaptée aux activités des laboratoires
est appelée «Lean lab », elle permet d’optimiser la performance des laboratoires en

diminuant les taches a « valeur non ajoutée » et en organisant les activités.

Cette these a pour objectif de mettre le focus sur la démarche Lean dans les laboratoires de
controle. Elle montre ainsi, a travers d’exemples concrets, I’intérét de la mise en ceuvre de
cette démarche dans des projets d’amélioration en laboratoire de contréle qualité. Une partie
théorique presente la philosophie Lean, la méthodologie de sa démarche dans les laboratoires
de contréle et quelques outils.

MOTS CLES: Démarche — Lean — Laboratoire — Contrdle — Qualité — Industrie —
Pharmaceutique

FILIERE : Industrie





