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| Introduction au concept d’anomalie

Dans I'environnement exigeant de la production pharmaceutique, la gestion des anomalies constitue
un enjeu clé, aussi bien pour la qualité des médicaments que pour la conformité réglementaire et la
performance industrielle. Chaque écart observé au cours des opérations de fabrication ou de
conditionnement demande une réaction structurée, rigoureuse, et fondée sur une compréhension
précise des faits. Mais au-dela du respect des exigences formelles, c’est surtout la qualité de
I'investigation menée qui conditionne la pertinence des décisions prises et, au final, la prévention des

récidives.

C’est cette réalité vécue au quotidien sur le terrain qui a nourri la réflexion a I'origine de cette theése.
Face a la variété des situations rencontrées, une question s’est posée : quels sont les moyens
disponibles aujourd’hui pour optimiser la gestion des anomalies, en particulier dans la phase
d’investigation ? Et surtout, comment adapter ces moyens, qu’ils soient outils ou méthodes, aux

différents contextes que présentent les anomalies en production ?

L'objectif de ce travail est donc d’explorer les approches d’investigation qualité que I'on peut
mobiliser face a une anomalie industrielle, et d’analyser ce que chacune peut apporter selon les
contraintes du terrain. Apres un rappel des bases réglementaires et des enjeux liés a la gestion des
écarts, la thése s’intéresse d’abord aux outils les plus fréquemment utilisés dans les investigations.
Elle présente ensuite plusieurs méthodes plus globales, souvent structurées, qui intégrent ces outils

dans une démarche complete, plus ou moins formalisée selon les cas.

Ce parcours est complété par une étude de cas construite pour confronter plusieurs approches
d’analyse dans un méme contexte. L'ensemble vise a proposer une lecture pratique, réaliste et
orientée terrain des moyens existants pour renforcer 'efficacité des investigations qualité en

production pharmaceutique.

|.1 Définition du terme « anomalie » dans I'industrie pharmaceutique

Le terme « anomalie » désigne de maniere générale une déviation, un écart ou une irrégularité par

rapport a une norme, une spécification, une procédure ou une attente définie.

Dans lindustrie pharmaceutique, cette notion prend une importance particuliere en raison des

conséquences qu’un écart peut avoir sur la qualité du médicament ou la sécurité du patient.
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D’un point de vue lexical, le dictionnaire Larousse définit une anomalie comme « ce qui s’écarte du type

normal, de la regle générale ou de I'ordre communément établi » [1].

Dans un cadre réglementaire, I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
(ANSM) définit une anomalie (ou défaut qualité) comme « une non-conformité aux spécifications
décrites dans le dossier d’AMM (Autorisation de Mise sur le Marché) ou une déviation par rapport aux

Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) » [2].

D’autres références internationales précisent également cette notion :

e Les BPF européennes la décrivent comme « un événement inattendu ou un écart par rapport
aux normes applicables qui pourrait affecter la qualité du produit » [3].

e la Food and Drug Administration (FDA), dans les Current Good Manufacturing Practices
(cGMP), considére qu’il s'agit de « tout événement déviant des pratiques ou procédures
prescrites nécessitant une enquéte afin de déterminer l'impact sur le produit, la sécurité du
patient, et de définir des mesures correctives et préventives appropriées » [4].

e LInternational Council for Harmonisation (ICH), a travers la directive Q9 sur la gestion des
risques qualité, souligne que toute anomalie doit étre identifiée, documentée, analysée puis

corrigée afin de prévenir sa récurrence et garantir la sécurité des patients [5].

Ces différentes définitions, issues de cadres réglementaires variés, convergent vers une idée
commune : une anomalie désigne tout écart par rapport a une exigence applicable, qu’il soit ponctuel
ou récurrent, et dont les conséquences potentielles sur la qualité, la sécurité ou la conformité

nécessitent une gestion structurée, rigoureuse et tracée.

Les anomalies peuvent survenir a tout moment du cycle de vie d’'un médicament : depuis la réception
des matiéres premieres jusqu’a la libération du lot, en passant par les étapes de fabrication, de contréle

et de conditionnement.

Enfin, une anomalie ne se résume pas a un simple événement isolé. Elle constitue un signal du systéeme
qualité, qui doit enclencher un processus d’analyse, de correction et de prévention. C’est cette
dynamiqgue structurée, visant a éviter la répétition des écarts et a renforcer la maitrise des procédés,

qui place la gestion des anomalies au coeur de la démarche qualité pharmaceutique.
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1.2 Evolution historique de la gestion des anomalies et exigences réglementaires
[.2.1 Une évolution progressive structurée par les crises et la réglementation

La gestion des anomalies dans I'industrie pharmaceutique s’est construite au fil des crises sanitaires et
du renforcement des exigences réglementaires. Jusqu’au milieu du XXe siecle, la production reposait
sur des pratiques artisanales, peu encadrées, sans exigence de tracabilité ni d’analyse systématique des
écarts. Ce mangue de cadre exposait a des écarts de qualité pouvant compromettre la sécurité des

patients.

Un premier tournant survient en 1937 avec la catastrophe de I'élixir de sulfanilamide aux Etats-Unis :
plus d’une centaine de décés sont dus a I'utilisation non testée du diéthylene glycol comme solvant.
Cette tragédie conduit a I'adoption du Food, Drug, and Cosmetic Act (FDCA) par la Food and Drug
Administration (FDA) en 1938, imposant pour la premiere fois des tests de sécurité et des exigences de

conformité avant mise sur le marché [6].

Dans les années 1960, |'affaire de la thalidomide, responsable de malformations congénitales, entraine
la mise en place des premiéres Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP). Celles-ci rendent

obligatoire la documentation des déviations, leur tracabilité et la conduite d’enquétes approfondies [7].

A partir des années 1980, les inspections menées par la FDA, puis par I’Agence européenne des
médicaments (EMA), insistent sur la rigueur des investigations. Cela encourage l'usage d’outils
d’analyse causale structurés comme la méthode des 5 pourquoi, le diagramme d’Ishikawa ou I'arbre

des causes, pour renforcer la reproductibilité des démarches [8].

Dans les années 2000, la directive ICH Q9 introduit le concept de gestion des risques qualité. Elle
promeut une analyse structurée des écarts, fondée sur la gravité, la probabilité et la capacité de
détection. Des outils comme 'AMDEC/FMEA (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de
leur Criticité / Failure Modes and Effects Analysis) se généralisent pour évaluer les risques résiduels et

prévenir leur récurrence [9].

Aujourd’hui, méme si aucune méthode n’est imposée de maniére universelle, les agences comme la
FDA ou I'EMA exigent des entreprises qu’elles justifient les outils choisis et prouvent leur efficacité, leur

robustesse et leur conformité aux attentes réglementaires.

14



[.2.2 Exigences réglementaires contemporaines : principes, attentes et vérifications

Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF/GMP) imposent que toute anomalie détectée dans le cycle

de vie d'un médicament soit :

e Rapidement identifiée et clairement définie ;

e Documentée de maniére exhaustive et rigoureuse ;

e Soumise a une enquéte approfondie et méthodique pour en déterminer la cause racine ;

e Suivie de mesures correctives et préventives (CAPA — Corrective and Preventive Actions)

appropriées et proportionnées au risque identifié [3].

Ces exigences incluent aussi une tracabilité complete des actions menées. Chaque anomalie doit étre
consignée dans un dossier spécifique précisant la nature de I'écart, les investigations menées, les
résultats obtenus, les mesures retenues, ainsi que la vérification de leur mise en ceuvre et de leur

efficacité.

Dans la continuité des réformes engagées depuis les années 2000, la directive ICH Q9 recommande un
usage raisonné d’outils d’analyse structurés, tels que I'arbre des causes, '’AMDEC ou le diagramme
d’Ishikawa. Bien que non imposés, ces outils doivent étre sélectionnés de facon justifiée et pertinente

selon la nature de 'anomalie traitée [5].

Une entreprise qui ne respecte pas ces exigences s’expose a des conséquences réglementaires pouvant
aller de simples observations (FDA Form 483 aux Etats-Unis), a des lettres d’avertissement publiques («
Warning Letters ») [10], voire jusqu'a la suspension d’activités ou au retrait de |'autorisation de mise

sur le marché (AMM) du produit concerné.

Avant d’aborder la suite, il est important de souligner que ces obligations réglementaires structurent

I’approche adoptée pour traiter les anomalies en fonction de leur gravité.

Elles forment le socle sur lequel repose la classification des anomalies, détaillée dans la section suivante.
Cette catégorisation permet d’ajuster les réponses en fonction de la criticité réelle des écarts et

d’optimiser I'utilisation des ressources qualité.
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.3 Classification des anomalies : mineures, majeures et critiques

Classer une anomalie, ce n’est pas simplement la nommer : c’est orienter la réponse qualité en
définissant les moyens, les délais, les ressources, ainsi que les outils adaptés a mettre en ceuvre. Dans
I'industrie pharmaceutique, cette étape constitue un levier stratégique du raisonnement qualité. Elle
permet de prioriser les actions correctives, d’adapter les investigations et d’allouer les ressources en

fonction du niveau de risque associé a chaque écart.

Bien gu’elle soit largement adoptée au niveau international, cette catégorisation n’est pas figée dans
les textes réglementaires. Les autorités exigent néanmoins que les critéres soient scientifiguement

fondés, rigoureusement documentés et appliqués de maniére cohérente [3].

On distingue traditionnellement trois niveaux de classification, définis selon leur impact potentiel ou
avéré sur la qualité du médicament, la sécurité du patient ou la conformité réglementaire : anomalies

mineures, majeures et critiques.
[.3.1 Anomalies mineures

Les anomalies mineures sont des écarts sans impact direct, significatif ou immédiat sur la qualité du
produit, la sécurité des patients ou la conformité réglementaire. Elles concernent généralement des
aspects documentaires ou procéduraux. Bien qu’elles ne nécessitent pas d’action immédiate, leur

accumulation peut révéler une fragilité du systeme qualité et justifie un suivi rigoureux.
[.3.2 Anomalies majeures

Un écart est qualifié de majeur lorsqu’il entraine un risque significatif pour la qualité du produit, la
sécurité du patient ou la conformité réglementaire. Ces situations impliquent souvent des
perturbations sur des étapes critiques du processus de fabrication ou de controle. Elles requiérent une
enquéte approfondie, la mise en quarantaine des lots concernés, des tests complémentaires et la mise

en place d’actions correctives ciblées.
1.3.3 Anomalies critiques

Les critiques représentent le niveau d’anomalie le plus grave. Elles ont un impact direct, immédiat et
avéré sur la sécurité des patients ou lintégrité du produit. Leur détection impose des mesures
immédiates : arrét de la production, mise en quarantaine des lots, notification aux autorités sanitaires
(FDA, EMA, ANSM...). Ces situations donnent systématiquement lieu a une investigation poussée et

peuvent entrainer un rappel de lots pour préserver la sécurité du patient.
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1.3.4 Flexibilité et adaptation de la classification des anomalies

Au-dela de cette typologie, les entreprises disposent d’une certaine marge pour adapter leur
classification aux spécificités de leurs activités. Les réglementations (BPF/GMP, ICH, FDA...) n'imposent
pas de modéle unique, mais exigent que chaque systéme soit défini, justifié scientifiqguement et intégré
au systéme qualité interne [3]. L'ICH Q9 rappelle que I'évaluation du risque repose sur trois critéres

fondamentaux : la gravité du dommage potentiel, la probabilité de survenue et la capacité a le détecter

[5].

Cette flexibilité permet d’ajuster la classification aux réalités du terrain. Deux pratiques illustrent cette

logique :

e [’ajout de sous-catégories : certaines entreprises distinguent, par exemple, une « mineure
documentaire » d’une « mineure procédurale » pour affiner la priorité des actions ;
e ['utilisation d’outils comme I"AMDEC, qui attribue un score de criticité en croisant gravité,

probabilité et détectabilité.

Ces approches renforcent la robustesse du systéme qualité, a condition d’étre clairement définies et
alignées sur les attentes des autorités. Lors des inspections, les agences n’examinent pas seulement la

classification retenue, mais aussi la cohérence du raisonnement appliqué.

Classer une anomalie ne revient donc pas a poser une étiquette. C'est une décision qui influe sur la
profondeur de I'investigation, la rapidité de réaction, les CAPA a déployer et les vérifications a effectuer.
La classification devient ainsi un outil central de pilotage du risque. C'est cette articulation entre gravité

percue et réponse qualité qui sera développée dans la section suivante.

.4 Les risques d’une mauvaise gestion des anomalies

Une gestion défaillante des anomalies entraine des conséquences profondes. Lorsqu’elle empéche
d’identifier correctement les causes racines ou affaiblit les actions correctives, elle favorise la répétition
d’écarts. Progressivement, cela déstabilise la qualité des produits, met en jeu la sécurité des patients

et fragilise I'ensemble du systeme qualité.

Le terme de « qualité », dans le champ pharmaceutique, peut étre abordé selon plusieurs angles, du
plus général au plus spécifique. Selon la norme ISO 9000, elle se définit comme « I'aptitude d’un

ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des exigences » [11]. Pour la FDA, « la qualité est
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une mesure de la capacité d’un produit ou d’un service a satisfaire les besoins exprimés ou implicites
d’un client » [12]. L'ICH Q8, plus spécifiguement orientée vers les produits de santé, ajoute que « la
gualité est I'adéquation d’une substance médicamenteuse ou d’un produit pharmaceutique a 'usage

auquel il est destiné. Ce terme comprend des attributs tels que I'identité, la force et la pureté » [13].

Les impacts d’'une mauvaise gestion peuvent apparaitre a différents niveaux : sur la qualité méme du
médicament, sur I'efficacité du processus de gestion des anomalies, ou encore sur la performance
globale de I'entreprise. Certains effets sont immédiats, d’autres plus différés, mais tous traduisent un

affaiblissement du contréle et de la maitrise des risques.

Cette section présente plusieurs exemples concrets de ces conséquences, pour illustrer comment une

investigation mal conduite peut engendrer des défaillances durables dans la maitrise du médicament.

[.4.1 Les impacts opérationnels sur la qualité du produit

Chaque écart mal investigué peut entrainer une chaine de défaillances techniques qui affecte
directement la qualité des médicaments. Ces risques, fréquemment rencontrés sur le terrain, illustrent

I'importance d’une analyse rigoureuse et documentée dés la détection d’'une anomalie.

a. Résultats hors tendance (OOT) et apparition d'0O0S

Selon Qualityze, un résultat hors tendance (OOT) est une donnée conforme aux spécifications mais qui

rompt une tendance analytique préalablement établie, signalant une variabilité naissante [14].

L’OOT constitue un signal faible d’une dégradation possible du procédé. Ignoré ou mal classé, il passe
inapercu jusqu’a I'apparition d’un résultat hors spécifications (OOS), qui marque un seuil critique. La
FDA définit un OOS comme « toute valeur d’un test ou d’'une mesure analytique qui tombe en dehors
des critéres prédéfinis spécifiés dans les dossiers d’enregistrement ou dans les spécifications internes
approuvées »[15]. Contrairement a I'OOT, I'OOS constitue une anomalie formelle et déclenche

automatiguement une investigation.

Mal gérés, ces signaux faibles empéchent d’anticiper les dérives. Le systeme qualité réagit alors trop

tard, face a une non-conformité déja installée, avec un risque direct pour la sécurité des patients.
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b. Instabilités du produit pharmaceutique

Selon I'ICH Q1A (R2), la stabilité d’un médicament est démontrée par des études mettant en évidence
I’évolution de ses attributs physico-chimiques, biologiques et microbiologiques au cours du temps, et

permettant d’établir une “date de péremption” ou “période de réanalyse” [16].

Certaines instabilités peuvent étre liées a des anomalies non identifiées : exposition prolongée a une
température inadaptée, surdosage d’'un excipient sensible... Si I'investigation n’est pas suffisamment
approfondie, le défaut peut ne se révéler qu’apreés la libération du lot, exposant ainsi les patients a un

risque différé.

c. Dérives de procédé

Le guide ICH Q10 souligne que le systéme de suivi de la performance du procédé et de la qualité du
produit doit permettre de détecter « les sources de variation affectant la performance du procédé et

la qualité du produit afin d’identifier des opportunités d’amélioration continue » [17].

Une dérive de procédé désigne une variation progressive ou répétée d’'un parametre critique,
compromettant la stabilité, la reproductibilité ou ’homogénéité du produit. Sans analyse rigoureuse,
on risque de négliger des causes profondes comme un capteur défaillant, une maintenance inadaptée

ou un parametre mal maftrisé. Le produit devient alors instable, et sa qualité difficilement prévisible.

d. Conséquences cumulées sur la sécurité et la qualité

Lorsgu’elles sont mal traitées, ces anomalies ne restent pas isolées : elles tendent a se cumuler et a

fragiliser 'ensemble du systeme qualité. Il en résulte :

e Des médicaments non conformes mis sur le marché
e Des effets indésirables graves

e Des hospitalisations évitables

e Des rappels massifs ou des suspensions d’AMM

Ces effets internes peuvent avoir des répercussions plus larges : perte de confiance des autorités,
atteinte a la réputation de I'entreprise, perturbation de la relation avec les patients. Ces dimensions

seront développées dans la section suivante.
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|.4.2 Défaillance des systémes CAPA et ses conséquences

Une gestion défaillante des anomalies peut fragiliser en profondeur le systeme CAPA (Corrective and

Preventive Actions), pourtant central dans I'amélioration continue de la qualité.
a. Définition et cadre réglementaire du systeme CAPA

Au-dela des aspects techniques, une anomalie mal gérée impacte le fonctionnement global du systéme
CAPA, socle du systéme qualité pharmaceutique. Selon I'lCH Q10, chaque entreprise doit disposer d’un
systeme permettant de mettre en ceuvre des actions correctives et préventives adaptées, a partir de
I'analyse des écarts, réclamations, audits, inspections ou tendances qualité [17]. Ce systéme doit
reposer sur une approche d’enquéte structurée, proportionnée au niveau de risque, conformément

aux principes de gestion des risques définis par I'lCH Q9 [9].

En d’autres termes, I'efficacité du systeme CAPA dépend de la rigueur méthodologique de I'analyse des

anomalies, de la tracgabilité des actions mises en place, et de I’évaluation concréte de leur efficacité.
b. Classification biaisée : un facteur de déséquilibre du systeme

La qualité du traitement d’'une anomalie dépend avant tout de sa classification initiale. Une erreur de
jugement a cette étape peut entrainer une réponse inadaptée : si I'écart est sous-estimé, il peut étre
écarté sans analyse ; s'il est systématiquement surévalué, le systeme est saturé par des traitements

lourds et peu utiles. Dans les deux cas, la capacité a hiérarchiser les priorités se dégrade.

Une classification cohérente, proportionnée au risque réel, permet de mobiliser les ressources qualité
sur les cas critiques, tout en préservant I'agilité du systeme. Elle constitue un prérequis a une démarche

CAPA pertinente.
c. Investigation défaillante : origine des CAPA inefficaces

Méme avec une classification juste, une enquéte mal conduite peut affaiblir la réponse qualité. Un
diagnostic fondé sur des hypothéses non vérifiées (ex. : cause humaine supposée, exclusion de facteurs
technigues ou organisationnels) débouche souvent sur des CAPA mal ciblées. L'anomalie réapparait,

parfois ailleurs, et les mesures deviennent inopérantes.

Une enquéte efficace repose sur une méthodologie rigoureuse, une collecte de faits objectives et une
logique d’analyse causale solide. A défaut, le systtme CAPA perd sa fonction préventive et se

transforme en outil purement formel
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d. Conséquences systémiques sur la qualité
Ces dérives fragilisent rapidement I’ensemble du systeme qualité. On observe :

® La répétition d’anomalies sous des formes variées ;

e |adégradation des indicateurs : délais de cldture, taux de récurrence, accumulation de CAPA
non concluantes ;

e La perte d’adhésion des équipes : les CAPA sont percues comme inefficaces ou
bureaucratiques ;

e [|'affaiblissement de la culture qualité, ou les actions perdent leur sens opérationnel
e. Encadrement méthodologique

L'ICH Q10 rappelle que toute action corrective ou préventive doit étre fondée sur des éléments factuels,
documentés, vérifiables, et faire I'objet d’une évaluation d’efficacité [17]. Cette exigence rejoint les
principes des Bonnes Pratiques de Fabrication européennes, qui imposent une enquéte proportionnée

a la gravité de I'écart et suivie d’un plan d’action formel et tracable [3].

Un systeme CAPA bien concu ne se limite donc pas a la cléture administrative des anomalies. Il reflete
la maturité globale du systeme qualité et peut étre un levier d’amélioration... ou une source de non-

conformité en cas d’inspection.
[.4.3 Les impacts réglementaires

Une mauvaise gestion des anomalies peut entrainer des conségquences majeures vis-a-vis des autorités
sanitaires, compromettant la conformité réglementaire et la position concurrentielle de I'entreprise.

Ce volet se concentre sur ces répercussions réglementaires.

Dans l'industrie pharmaceutique, la capacité a gérer les anomalies constitue un critére central de
conformité. Les agences telles que la FDA (Etats-Unis), 'EMA (Europe), 'ANSM (France) ou la MHRA
(Royaume-Uni) évaluent systématiquement la rigueur méthodologique, la tracabilité et I'efficacité des

traitements appliqués aux écarts détectés.

Lors des inspections, la qualité des investigations figure parmi les premiers points examinés. Les
inspecteurs s’appuient sur la documentation pour évaluer la cohérence des analyses, la pertinence des
justifications et la mise en ceuvre effective des mesures correctives. Une enquéte baclée ou mal

documentée est I'un des manquements les plus fréquents.
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Aux Etats-Unis, ces constats peuvent étre formalisés via un formulaire FDA 483, remis & la fin de
I'inspection [18]. En I'absence de réponse satisfaisante dans les délais impartis, la FDA peut publier une
lettre d'avertissement (« Warning Letter »), exposant I’entreprise a une surveillance renforcée et a une

atteinte immédiate de sa réputation [10].

En Europe, les autorités suivent une logique similaire. Une inspection non conforme peut donner lieu a
des observations critiques, a la restriction d’activités, voire a la suspension ou au retrait d’une
autorisation de mise sur le marché (AMM) si les exigences de qualité, de sécurité ou de conformité ne

sont plus respectées [19].

Ces sanctions entrainent des conséquences lourdes : ruptures d’approvisionnement, pertes financieres,
perte de crédibilité auprés des partenaires, voire mise sous tutelle ou fermeture du site concerné. Elles

traduisent l'incapacité d’une entreprise a garantir la conformité de ses opérations sur la durée.

Ce n’est pas anecdotique : un rapport publié par GMP Compliance News en 2023 souligne que les
défaillances dans le management des écarts et des CAPA représentaient les observations GMP les plus

fréquentes dans les Warning Letters émises par la FDA [20].

L'impact dépasse largement le cadre des inspections. Lors de soumissions réglementaires, nouvelles
AMM, variations majeures, transferts industriels, les autorités attendent des preuves tangibles de
maitrise du systeme qualité. Une entreprise incapable de démontrer la robustesse de ses processus

verra ses projets stratégiques ralentis, voire compromis, affectant directement sa compétitivité.

En résumé, une mauvaise gestion des anomalies peut durablement fragiliser la conformité

réglementaire, la crédibilité institutionnelle et la capacité d’innovation de I'entreprise.

Ces conséquences, déja considérables, ouvrent la voie a d’autres formes de vulnérabilité : pertes
financieres, désorganisation interne, atteintes réputationnelles. Des répercussions que nous allons

désormais explorer dans la suite de ce chapitre.

[.4.4 Impacts économiques, organisationnels et réputationnels

Les conséquences d’une mauvaise gestion des anomalies dépassent le seul cadre réglementaire. Elles
s’étendent aux domaines économique, organisationnel et réputationnel, pouvant compromettre
durablement la viabilité d’une entreprise pharmaceutique. Cette section examine les impacts financiers
directs, les déséquilibres internes et les atteintes a I'image, en montrant comment ces effets

s’enchainent et se renforcent mutuellement.
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a. Répercussions économiques : rappels, arréts et revalidations

Une des premieres conséquences économiques est le rappel de lots. Lorsqu’une anomalie mal
investiguée est détectée apres libération, I'entreprise doit retirer les produits concernés du marché.
Cette opération entraine des colts importants : logistique, analyses, communication réglementaire,

destruction des lots.

Certaines anomalies non identifiées a temps peuvent aussi conduire a I'arrét partiel ou total d'une ligne
de production. Ces interruptions perturbent la chaine logistique, entrainent des pertes de chiffre
d’affaires et peuvent faire basculer la prescription vers des concurrents. A terme, cela peut provoquer

une perte durable de parts de marché.

Les autorités peuvent également exiger des requalifications lorsque les premiéres investigations sont
jugées insuffisantes. Ces revalidations mobilisent des ressources humaines et techniques importantes,

avec un impact économique supérieur a celui d’'une enquéte bien menée des le départ.

Enfin, ces événements entrainent souvent un effet domino : les retards de production peuvent générer

des pénalités contractuelles ou la perte de clients clés.
b. Désorganisation interne et affaiblissement de la culture qualité

Au-dela du volet financier, une mauvaise gestion des anomalies déstabilise le fonctionnement interne.
Des enquétes baclées ou répétitives réduisent la confiance des équipes et freinent la remontée

d’information terrain. Cette perte de crédibilité limite I’adhésion aux démarches qualité.

La surcharge liée a des investigations mal structurées détourne les équipes de leurs missions
essentielles, ce qui nuit a la productivité et a I'efficacité opérationnelle. Peu a peu, cela érode la culture

gualité de I'entreprise et fragilise I'engagement des collaborateurs.

Un systéeme interne désorganisé réagit plus lentement aux nouveaux écarts, ce qui aggrave les pertes

et renforce le risque de sanctions.

c. Perte de réputation et vulnérabilité juridique

Les impacts sur la réputation sont souvent durables. Une entreprise visée par des rappels massifs ou
des sanctions visibles peut perdre la confiance des autorités, des prescripteurs et des patients. Cela
conduit a une surveillance accrue par les agences comme la FDA ou I'EMA, et a une préférence donnée

a d’autres fournisseurs jugés plus fiables.
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Une médiatisation négative peut déclencher une crise d’image. Dans certains cas, des associations de
patients ou des juridictions engagent des procédures, pouvant déboucher sur des indemnisations
majeures. Plusieurs scandales sanitaires ont illustré combien une anomalie mal gérée peut affecter la

crédibilité d’un laboratoire.

Cette dégradation d’image peut freiner les projets de développement : obtention de nouvelles AMM,

partenariat stratégique, attractivité ressource humaine, etc.
d. Bilan général et interdépendance des conséquences

Ces différents impacts ne sont jamais isolés. lls s’enchainent : un défaut d’analyse peut générer une
non-conformité, conduire a un rappel, provoquer une désorganisation, affaiblir la culture qualité, et
augmenter le risque d’anomalies ultérieures. Ce cercle vicieux représente une menace stratégique

majeure.

Cela souligne I'importance d’un systéeme qualité robuste, d’enquétes rigoureuses et d’une tracabilité
fiable. Maftriser les anomalies, c’est protéger bien plus que la conformité : c’est assurer la résilience et

la pérennité de I'entreprise.

[.4.5 Conclusion

La gestion des anomalies occupe aujourd’hui une place centrale dans le systeme qualité
pharmaceutique. Ce premier chapitre a mis en évidence que méme des écarts apparemment mineurs
peuvent révéler des fragilités importantes s’ils ne sont pas correctement investigués et traités. Une
anomalie n"est jamais un événement isolé : elle peut déclencher une série de conséquences négatives
sur la qualité des médicaments, I'organisation du site, la conformité réglementaire ou la stabilité

économique de I'entreprise.

Ces différents risques, internes comme externes, s’enchainent souvent les uns aux autres. Leur
interaction crée un effet boule de neige qui impose une vigilance continue. A travers les différentes
sections de cette premiére partie, nous avons ainsi souligné a quel point la gestion rigoureuse des

anomalies doit étre une priorité dans une démarche qualité moderne et fiable.

Mais c’est surtout I’étape de I'investigation qui en constitue le point central. Comprendre les causes
d’un écart, analyser ce qui a dysfonctionné, proposer une réponse pertinente : c’est a ce moment que
se joue l'efficacité de la réponse qualité. C'est donc naturellement vers cette question que se tournera

la deuxieme partie.
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Elle ouvrira la réflexion sur les outils et méthodes d’investigation. Comment analyser une anomalie ?
Quelles approches utiliser ? Quels outils sont les plus adaptés aux différentes situations de terrain ? Ces

guestions seront au coeur de notre développement a venir.
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Il Les outils dans l'investigation qualité

II.1 — L'investigation qualité

Les investigations qualité occupent une place centrale dans I'organisation pharmaceutique. Dés qu’une
anomalie est détectée, elles visent a en identifier la cause, a mettre en ceuvre des actions pour éviter

sa réapparition, et a démontrer que 'analyse a été conduite de maniéere rigoureuse et conforme.

Cette démarche est encadrée par des attentes réglementaires précises. Les Bonnes Pratiques de
Fabrication (BPF), les lignes directrices de la FDA et la norme ICH Q10 exigent que toute investigation
soit structurée, documentée, fondée sur des faits, tracable et adaptée a la gravité de la situation. Ces

exigences traduisent la nécessité d’une approche cohérente, proportionnée et justifiable.

En pratique, les entreprises pharmaceutiques mobilisent différentes approches selon les ressources
disponibles, la nature de I'écart ou les spécificités du site. Il n’existe pas de modéle unique : les
établissements pharmaceutiques mobilisent différentes démarches, en combinant une méthode
d’investigation et des outils d’analyse selon les besoins du cas. Avant d’aller plus loin, il est donc utile

de clarifier ces deux notions
II.2 — Méthode et outil d’investigation : définitions clés

Une investigation qualité repose sur deux éléments clés : la méthode d’investigation, qui guide
I’ensemble du raisonnement, et les outils d’analyse, qui soutiennent certaines étapes précises. Bien les

distinguer permet de structurer I'analyse de maniére cohérente et efficace.

e La méthode d’investigation correspond a une démarche globale et structurée. Elle encadre
I’analyse depuis la détection de I’écart jusqu’a la mise en ceuvre des actions correctives. Les
méthodes comme le GPS, I’A3 ou la methode Shainin proposent des étapes claires, un cadre
logique et un support collaboratif pour accompagner les équipes tout au long de I'enquéte.

e Les outils d’analyse sont des appuis ponctuels utilisés a l'intérieur de cette démarche. lls
servent a organiser les faits, explorer les causes, visualiser des enchainements ou hiérarchiser
les risques. Leur utilité dépend de leur bon choix et de leur bonne intégration dans la méthode.

IIs facilitent la compréhension sans remplacer la démarche globale.

Confondre méthode et outil fragilise I'investigation. Un outil ne suffit pas a structurer une enquéte, et

une méthode sans outils reste incomplete. C’'est leur articulation qui rend I’analyse solide et pertinente.
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[1.2.1 Intégration des outils au sein de la méthode

L'efficacité d’une analyse d’anomalie repose autant sur le choix de la méthode que sur la maniere dont
les outils sont mobilisés a l'intérieur de cette démarche. Les outils ne remplacent jamais la méthode :
ils en sont des composants ponctuels, utilisés pour structurer une étape précise du raisonnement (ex. :
caractérisation, visualisation, exploration ou hiérarchisation). Leur pertinence dépend donc de la

logique méthodologique dans laquelle ils s’insérent.
Mais ce choix ne peut pas étre arbitraire. Il s’appuie sur plusieurs critéres :

® Le niveau de maftrise des équipes
® les contraintes de temps et de ressources

® Lanature et la disponibilité des données a exploiter

Ainsi, un outil ne se choisit ni par habitude ni par préférence personnelle, mais selon son adéquation
avec le contexte de I'enquéte. Certains outils nécessitent des compétences spécifiques, d’autres sont
mieux adaptés a des diagnostics rapides, ou encore certains demandent une base factuelle solide pour
étre interprétés correctement. Leur apport réel dépend de leur bon usage, au bon moment, pour la

bonne étape.

Il n"existe donc pas de bon outil en soi, seulement des outils plus ou moins adaptés a la situation, et a
condition d’étre correctement articulés a une méthode d’analyse cohérente. Cette articulation, plus
qgue le choix technique lui-méme, constitue I'un des leviers essentiels pour garantir la qualité de

I'investigation et la fiabilité des actions correctives qui en découlent.

[1.2.2 — Enjeux réglementaires du choix des méthodes et outils

Au-dela de ces exigences générales, les textes réglementaires n'imposent pas de méthode spécifique
pour conduire une investigation. Les autorités ne prescrivent pas I'usage d’un format particulier, ni ne
favorisent des méthodes ou outils issus d’approches comme le Lean ou I'amélioration continue. Ce qui

importe, c’est que le raisonnement suive une logique rigoureuse, adaptée a la situation.

La FDA rappelle d’ailleurs que « l'investigation doit étre clairement documentée, et les conclusions
doivent étre scientifiquement fondées »[13]. Cette exigence illustre la philosophie commune portée
par les BPF[3], les lignes directrices de la FDA[13] et le guide ICH Q10[12] : garantir une démarche

tracable, cohérente, et tournée vers la prévention durable.
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Cette liberté laissée aux établissements constitue un levier stratégique, a condition gu’ils soient
capables d’argumenter et de structurer leur choix avec cohérence. C'est dans cet esprit que de
nombreuses entreprises ont progressivement mis en place des référentiels internes communs, qui, sans

étre formalisés comme des standards universels, servent de socle aux pratiques locales d’investigation.

[1.2.3 — Le cheminement d’analyse commun en industrie

Pour répondre aux exigences des autorités en matiére d’investigation, la plupart des établissements
s’appuient sur une structure d’analyse standardisée. Ce raisonnement, souvent intégré aux procédures
qualité internes, guide le traitement des anomalies depuis leur détection jusqu’a leur résolution. Il
repose sur un enchainement logique d’étapes, depuis la description du probleme jusqu’a la mise en

ceuvre d’actions correctives et préventives.

Dans ce document, nous parlerons de "méthode classique" pour désigner ce cheminement. Il ne s’agit
pas d'une méthode normée ou imposée, mais d’un cadre intellectuel largement partagé dans
I'industrie, car il permet de structurer efficacement I'analyse des écarts. Cette expression nous aidera
a ledistinguer d’approches plus spécifiques ou outillées que nous étudierons plus loin. Ce raisonnement
constitue d’ailleurs la base commune de nombreuses méthodes formalisées que nous présenterons en

quatrieme partie.

En pratique, cette démarche se concrétise souvent sous la forme de formulaires, papier ou numériques,
structurés en rubriques successives a compléter dans un ordre logique. Ces supports permettent

d’assurer la tracabilité de I'enquéte, d’en garantir la reproductibilité, et d’y intégrer les outils pertinents

selon le contexte. C’est sur cette base commune que s’articulera I'étude des outils d’investigation dans

les sections suivantes.

Voici les étapes généralement suivies :

e Caractérisation initiale de I'anomalie : Cette premiere étape consiste a décrire objectivement

['écart constaté. Elle documente les circonstances de survenue : date, heure, zone ou
équipement concerné, nature du probléme, produit ou lot impliqué, mode de détection.
L'objectif est de poser une base factuelle claire, sans interprétation, sur laquelle reposera toute
I’analyse.

e Collecte et validation des faits : Cette phase vise a réunir toutes les informations utiles pour

comprendre le contexte exact de I'événement. Cela peut inclure les enregistrements de

production, les rapports de maintenance, les retours des opérateurs ou les relevés
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environnementaux. L'enjeu est de vérifier les faits avec fiabilité et de détecter d’éventuels
écarts par rapport aux pratiques établies.

® Analyse des causes potentielles : Une fois les faits vérifiés, I'équipe formule des hypotheses sur

les origines possibles de I'écart. Ce travail se fait souvent de maniere collective, en impliquant
les équipes de terrain et l'assurance qualité. L'analyse explore différentes dimensions :
procédures, équipements, formation, facteur humain, communication... L'objectif est d’élargir
le champ des causes possibles sans conclure trop vite.

e |dentification de la cause racine : L'étape suivante consiste a déterminer la cause principale de

I"'anomalie, celle qui explique en profondeur sa survenue. Cette validation repose sur la logique
du raisonnement, la solidité des faits et la cohérence des hypothéses retenues. Elle peut
s’appuyer sur un raisonnement déductif ou sur des outils d’analyse. Le choix de cette cause est
crucial car il oriente les actions a mettre en ceuvre.

e Définition et mise en ceuvre des CAPA : A partir de la cause identifiée, un plan d’action est

défini. Il comprend une correction immédiate (action corrective) et des mesures pour éviter
gue I'anomalie ne se reproduise (action préventive). Les actions sont définies en lien avec la
gravité de I"écart et les objectifs de prévention.

e \érification de I'efficacité : Cette derniére étape vérifie que les CAPA ont permis de résoudre

le probleme durablement. Elle s’appuie sur des éléments concrets : suivi de non-récurrence,
conformité retrouvée, retours d’expérience, audits internes. Si les résultats sont insuffisants,

les actions peuvent étre ajustées avant la cl6ture définitive du dossier.

Ce modeéle, bien gu'empirique, fournit un cadre simple et cohérent qui répond aux attentes des
inspections. Il sert de base partagée pour analyser les écarts, tout en restant flexible face aux
contraintes du terrain. Il permet aussi d'intégrer, selon les besoins, des outils d’investigation plus ciblés,

gue nous verrons plus loin.

[1.2.4 — Le r6le du document qualité dans I'usage des outils

Le raisonnement standardisé décrit précédemment ne repose pas uniquement sur I'expérience des
équipes. Il s"appuie aussi sur un document qualité structurant, souvent désigné comme formulaire ou
dossier d’analyse d’anomalie. Ce document accompagne l'enquéte étape par étape : il en balise le

déroulement, assure sa tracabilité, et facilite la communication entre les acteurs.

Ce support joue également un role important dans I'usage des outils d’analyse. Dans de nombreux cas,
ceux-ci ne sont pas choisis librement mais imposés par la structure méme du formulaire. Certains outils

sont intégrés directement dans les trames, notamment aux étapes clés comme la description initiale
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(avec un QQOQCCP) ou la recherche de causes (avec un tableau « 5 pourquoi » ou un diagramme
d’Ishikawa a compléter). L'enquéteur n’a alors plus a sélectionner I'outil : il compléte celui qui est prévu,

selon un format prédéfini et souvent limité a un ou deux outils par dossier.

En résumé, le document qualité structure et encadre le déroulement de I'investigation. Il aide a poser
un cadre rigoureux et conforme aux attentes réglementaires. L’efficacité de ce support repose donc sur
la facon dont les outils intégrés sont utilisés : ils doivent accompagner 'analyse de maniére pertinente,

et non étre renseignés de facon automatique.

[1.2.5 Les raisons de cette approche standardisée

L'utilisation généralisée d’un raisonnement standardisé en industrie pharmaceutique ne résulte pas
seulement d’une volonté de conformité réglementaire. Elle vise simplement a concilier exigence de
qualité et réalités du terrain. Cette forme d’analyse structurée, s’est imposée dans les pratiques pour
sa simplicité de mise en ceuvre, son accessibilité et sa compatibilité avec les exigences de tragabilité et
de contréle qualité. Elle constitue également un moyen efficace de répondre aux attentes

réglementaires, en assurant un cadre clair et conforme pour la gestion des anomalies.

Parmi les premiers avantages, on retrouve la capacité a offrir un cadre homogéne, compréhensible par
tous, indépendamment de I'expérience des personnes chargées de I'investigation. En structurant les
étapes et en proposant parfois des outils intégrés directement dans les supports qualité. Ce systeme
limite les interprétations hasardeuses, facilite la relecture, et permet un traitement plus rapide des
anomalies, notamment dans les environnements sous pression (production active, libération de lot,

audits imminents).

Cette standardisation joue aussi un réle dans la formation progressive des équipes. En travaillant dans
un cadre répété, les collaborateurs acquierent plus facilement les réflexes d’analyse attendus. Cela

contribue a construire une culture d’enquéte partagée.

Mais cette logique présente aussi des limites. En imposant un format fixe et des outils prédéfinis, elle
peut freiner I'adaptation au contexte spécifique de certaines anomalies. Des outils inadaptés peuvent
étre appliqués par automatisme, sans réflexion approfondie, réduisant ainsi I'utilité réelle de I'analyse.
Le raisonnement peut alors devenir une simple formalité administrative, ou le remplissage du

formulaire prend le pas sur la recherche de compréhension technique.

Si cette approche standardisée répond a des besoins organisationnels clairs, elle ne garantit pas a elle

seule la qualité de l'investigation. Sa pertinence dépend de la maniére dont elle est utilisée, de la
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capacité des équipes a en comprendre le sens, et de leur faculté a ajuster leur raisonnement en fonction
du contexte réel de |'écart. Ces constats justifient la nécessité de mieux comprendre les outils qui la

composent, et les conditions dans lesquelles ils apportent une réelle valeur ajoutée a I'enquéte.

I1.2.6 Les outils qui composent le raisonnement standardisé

Pour mener une analyse efficace, les équipes qualité s'appuient sur une variété d'outils adaptés aux
différentes étapes de I'investigation. Ces outils facilitent la structuration des données, I’exploration des

causes possibles et la prise de décision.

Le choix des outils dépend logiquement du contexte et des contraintes de 'enquéte, sans qu’un modeéle
unigue puisse s'imposer. Certains servent a rechercher les causes, d’autres a les hiérarchiser ou a les
représenter. Pour structurer cette diversité, il est possible de regrouper les outils selon trois grandes

familles fonctionnelles :

® Les outils de visualisation ou de structuration, qui permettent de représenter les informations
de facon claire et organisée

® |es outils de recherche de causes, qui visent a émettre des hypothéses et a identifier les
facteurs a I'origine de I'anomalie et a remonter jusqu’a la cause racine

e |es outils de hiérarchisation ou de priorisation, qui aident a cibler les causes les plus critiques

ou les plus probables.

Les outils de recherche de causes occupent une place centrale dans la majorité des investigations. Ils
sont attendus par les autorités réglementaires, qui exigent 'identification d’une cause racine étayée
par un raisonnement clair. Leur bonne utilisation conditionne la qualité des hypotheses formulées, la

pertinence des actions correctives mises en ceuvre, et la crédibilité de I'enquéte lors des inspections.

lIs interviennent en général aprés la phase de caractérisation et de collecte des faits. lls sont utilisés
aussi bien dans les investigations de la “méthode classique” que dans des méthodes plus complexes
comme le GPS ou encore I’A3. lls forment le socle de I'analyse technique et seront donc développés en
priorité dans les sections suivantes aprés un détour volontaire par les outils de visualisation

structuration et de hiérarchisation priorisation, pour en faciliter la lecture.
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[1.3 Les outils

[1.3.1 Outils de structuration / Visualisation

Avant toute démarche d’analyse causale, une étape essentielle consiste a comprendre et définir
précisément le probléme rencontré. Dans le cadre d’une investigation qualité, la collecte de faits isolés
ne suffit pas. Il faut aussi organiser ces données, les relier entre elles et en dégager une vision

structurée. C’est le role des outils de contextualisation.

Ces outils aident a construire une base solide pour I'analyse, en clarifiant des le départ le probléeme
posé, en rendant lisible le déroulé des opérations concernées, en mettant en lumiére les points de
blocage ou les erreurs possibles, et en organisant de maniere cohérente les éléments disponibles. Ils

serventa:

e Clarifier les faits connus sans interprétation hative
e |dentifier les acteurs, les étapes et les interactions impliquées
e Distinguer les données disponibles de celles a compléter

e Fournir un socle objectif pour le choix ultérieur de I'outil d’analyse causale le plus adapté

Parmi les outils les plus utilisés dans cette phase préliminaire figurent notamment :

® e QQOQCCP, qui aide a structurer la description factuelle de I'écart
e la frise chronologique, pour visualiser la séquence d’événements dans le temps
® |a cartographie de processus, qui reconstitue le déroulé logique et les interfaces du flux

® Le Gemba Walk, qui confronte la théorie aux pratiques réelles.

lIs sont d’ailleurs cohérents avec les recommandations des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) et
des guides d’investigation internationaux, qui insistent sur la maftrise documentaire, la tragabilité, et |a

robustesse des données préalables a toute analyse.

Dans les paragraphes suivants, chacun de ces outils sera brievement présenté, avec un focus particulier

sur le QQOQCCP, qui demeure I'un des plus fréquemment employés en industrie pharmaceutique.

a. QQOQcCcP

Le QQOQCCP est I'un des outils de base les plus couramment utilisés en début d’investigation qualité,
en particulier dans la "méthode classique". Il est souvent associé a un outil d’analyse causale,

généralement un diagramme 5M d’Ishikawa, pour constituer ensemble le socle de I'approche
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d’investigation traditionnellement mise en ceuvre dans l'industrie pharmaceutique. Il ne vise pas a

identifier une cause, mais a décrire I’écart de maniére claire, rigoureuse et factuelle. Fondé sur sept

questions simples (Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Combien ? Pourquoi ?), il permet de poser

un cadre d’analyse partagé, objectif et sans zone d’'ombre dés les premieres étapes.

Sa simplicité et sa polyvalence expliquent qu’il soit trés fréquemment intégré dans les formulaires

d’anomalie ou de déviation. Il s’adapte a tout type d’écart (technique, humain, documentaire...) et

sert avant tout a structurer la description initiale a partir de faits observables, tracables ou vérifiables.

Cette premiére analyse factuelle contribue a poser les bases d’une investigation plus approfondie.

Voici comment chaque entrée du QQOQCCP aide a contextualiser 'écart :

Qui ? Qui a constaté I'écart ? Qui était présent au moment des faits ? Qui aurait di
intervenir ? Elle aide a cerner les acteurs impliqués et a repérer les interlocuteurs clés pour
collecter des informations complémentaires.

Quoi ? Quel écart a été observé ? Par rapport a quoi (procédure, spécification, résultat
attendu...) ? Elle permet d’objectiver le probleme a partir de faits mesurables ou visibles.
Exemple : « Température hors plage sur 3 relevés consécutifs ».

Ou ? Dans quelle zone, sur quelle ligne ou quel équipement I'écart a-t-il été détecté ? Elle
permet de localiser précisément I'écart et d’orienter la recherche documentaire ou terrain
(logs, maintenance, nettoyage...).

Quand ? Quand I'événement s’est-il produit ? Quand a-t-il été détecté ? Elle précise le
moment de I'événement et facilite la mise en lien avec d’éventuelles anomalies associées.
Comment ? Quel est le déroulé opérationnel observé ? L'écart est-il lié a une action, une
omission, un enchainement ? Elle sert a décrire le déroulé concret des opérations, sans
chercher a interpréter.

Combien ? Quelle est 'ampleur de I'écart ? Combien d’unités, de résultats ou de personnes
sont concernés ? Elle donne une premiére estimation de I'impact de I'écart (volume, portée,
criticité).

Pourquoi ? Pourquoi I’écart est-il jugé significatif ? Quelle est la raison de sa déclaration ? Elle
sert a rappeler pourquoi I'écart est pris au sérieux (conformité, risque qualité, sécurité

patient...).

Le QQOQCCP intervient en amont de I'analyse causale. Il ne remonte pas a une cause, mais il permet

de s’assurer que le probléme est posé de facon claire, homogene et partagée. Il favorise une lecture

commune du contexte par tous les investigateurs, évitant les biais ou malentendus initiaux.
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Cet outil n’oriente pas directement vers une conclusion, mais il peut éclairer le choix de la méthode

d’analyse la plus pertinente.

b. Frise chronologique

La frise chronologique est un outil simple et visuel qui permet de reconstituer, étape par étape, le
déroulement d’un écart. Elle sert a organiser dans le temps tous les faits connus, en les positionnant

les uns par rapport aux autres selon leur ordre d’apparition ou de détection.

Elle est particulierement utile quand I"'anomalie implique plusieurs actions ou acteurs, ou quand il s’est
écoulé du temps entre I'événement et sa découverte. En donnant une vue d’ensemble claire, elle

permet de repérer les décalages, les zones floues ou les incohérences éventuelles.

Comme le QQOQCCP, elle aide a mieux comprendre le contexte du probléme. Les deux outils peuvent

d’ailleurs étre utilisés ensemble : I'un pour structurer les faits, I'autre pour les replacer dans le temps.

La frise peut étre réalisée sous différentes formes : sur papier, en tableau informatique, ou intégrée a
un logiciel qualité. Elle s’appuie toujours sur des données vérifiables : dossiers de lot, enregistrements,

rapports, observations.

Elle fournit un support partagé, a jour et vérifiable, qui permet de lancer I'analyse sur une base

commune et structurée.

c. Gemba Walk

Le Gemba Walk est un outil d’observation qui consiste a se rendre sur le lieu ou I'écart a pu se produire,
souvent une zone de production ou de conditionnement. L'objectif est d’observer les conditions réelles

d’exécution du travail, sans se baser uniguement sur les procédures ou les déclarations [21].

On observe le déroulement réel des opérations dans leur environnement, les outils utilisés et les
éventuelles contraintes. L'objectif est de vérifier si les pratiques sont conformes a ce qui est attendu et

de repérer d’éventuels écarts non documentés.

Le Gemba Walk se fait souvent en silence ou en posant des questions simples, pour ne pas perturber
I'activité. Il est utilisé pour mieux comprendre les gestes, I'enchainement des taches, I'ergonomie,

I’accessibilité des documents, ou encore |'état général du poste de travail.

C’est un outil trés utilisé dans les environnements de production, notamment pour les enquétes

impliquant des manipulations concretes. Il compléte les autres outils de contextualisation en apportant
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une vision directe, visuelle, de la situation, et permet de mieux comprendre dans quel contexte concret

'anomalie a eu lieu.

d. Cartographie de processus

La cartographie de processus est un outil visuel qui permet de représenter un enchainement d’activités.
Elle prend généralement la forme d’un schéma simple ou structuré, selon les besoins de visualisation.
Elle s’appuie en grande partie sur la description théorique du processus tel qu’il est censé étre réalisé,
ce qui lui confere une approche complémentaire de celle du Gemba Walk, plus centrée sur
I'observation concrete du fonctionnement réel. Elle permet de visualiser comment un processus
s’enchaine dans sa logique globale, et de situer clairement I’étape ou la zone dans laquelle 'anomalie

s’est produite.

Dans le cadre d’une investigation qualité, on l'utilise généralement pour se concentrer sur
I’environnement local de I’écart, sans forcément cartographier tout le processus de fabrication. L'idée
est de visualiser clairement les différentes actions, les points de passage, les interfaces entre

opérateurs, machines ou services.

Cette représentation aide a repérer les zones de transition sensibles, les interactions entre plusieurs
acteurs, ou les étapes critiques qui ne ressortent pas toujours dans une description écrite. Elle permet

aussi de créer un support commun entre les services pour discuter du probleme.

Elle peut étre construite sur tableau blanc, via un logiciel ou intégrée aux outils du systéme qualité,
selon les pratiques de I’entreprise. C'est un complément utile aux autres outils de contextualisation, en

particulier quand I"écart touche plusieurs équipes ou concerne des enchainements complexes.

Bien entendu, ces quelques outils ne constituent qu’un apercu des nombreuses approches disponibles
pour structurer ou visualiser une situation. Il en existe une grande variété, souvent spécifiques a la
culture d’entreprise, au type de produit ou a la nature du processus impliqué. L'objectif ici était de
proposer un panel représentatif, montrant comment des outils aux logiques différentes peuvent
éclairer une méme étape du raisonnement. La méme logique guidera la présentation des outils de

hiérarchisation dans la section suivante.

[1.3.2 — Outils de hiérarchisation et priorisation

Une fois les causes d’'une anomalie établies, il est indispensable de définir les actions a mettre en ceuvre

pour y répondre. Toutes ne se valent pas en termes d’urgence, d'impact ou de faisabilité.
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C'est dans cette logique que s’inscrivent les outils de hiérarchisation et d’aide a la décision
(priorisation). Situés dans les dernieres étapes du raisonnement de la “méthode classique” présentée
plus haut (sélection des CAPA, planification, justification des choix), ils servent a évaluer, comparer et
prioriser les actions possibles. Ils sont particulierement utiles lorsqu’il existe plusieurs causes
identifiées, ou lorsque des contraintes organisationnelles exigent des arbitrages (manque de

ressources, délais serrés, exigences réglementaires).

Ces outils structurent les décisions a prendre en fin d’analyse. Ils appuient les choix avec des critéres

concrets, lisibles et justifiables lors d’un audit ou d’une revue qualité.

Dans cette section, nous illustrons deux outils. Il en existe bien d’autres, mais ceux-ci permettent de

montrer différentes approches possibles de la priorisation, sans prétendre a I'exhaustivité :

e Le diagramme de Pareto, pour visualiser les causes dominantes dans un ensemble de données
® |a matrice de criticité, qui croise gravité et probabilité pour estimer le risque associé a chaque

cause ou action

Chacun suit une logique propre, mais tous visent une méme finalité : rendre la décision qualité plus

pertinente, plus lisible et plus cohérente avec les priorités opérationnelles.

a. Lediagramme de Pareto (Annexe 1)

Le diagramme de Pareto est un outil de visualisation simple et efficace permettant de hiérarchiser les
causes identifiées d’un écart. Il aide a concentrer les efforts la ou ils auront le plus d’'impact, en

distinguant les causes majeures de celles qui sont plus marginales.

Basé sur le principe des 80/20 (80 % des effets sont souvent dus a 20 % des causes), il se présente sous
la forme d’un graphique a barres, ou les causes sont classées de la plus fréquente a la moins fréquente.
Une courbe cumulative vient compléter la lecture, pour visualiser I'importance relative de chaque cause

dans le phénomeéne global [22].

Cet outil est utile dans plusieurs contextes :

e Lorsqu’un grand nombre de causes contributives ont été identifiées, pour éviter de se disperser
e Dans les démarches d’amélioration continue, pour suivre les tendances d’écarts ou orienter les
plans d’actions

e Dans le reporting qualité, pour appuyer les décisions de maniere visuelle et objective
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Le diagramme de Pareto permet de visualiser, parmi les causes déja identifiées, celles qui ont le plus
de poids. Il facilite ainsi la hiérarchisation et le tri des données, pour concentrer I’attention sur les leviers

d’action les plus impactants.

Il permet de concentrer les CAPA sur les causes significatives, de justifier la mise en second plan des

causes mineures, et de faciliter la communication entre services en illustrant visuellement les priorités.

C’est un outil rapide a mettre en ceuvre, accessible, et qui apporte une vraie valeur ajoutée dans les

contextes oU les ressources doivent étre orientées avec discernement.

b. La matrice de criticité (Annexe 2)

La matrice de criticité est un outil d’aide a la décision trés répandu en qualité. Elle représente
visuellement les risques associés a une cause ou a une action, en croisant deux criteres : gravité de
I'impact et probabilité de récurrence. Sous forme de tableau a double entrée, chaque cellule reflete un
niveau de criticité. Plus un événement est grave et/ou fréquent, plus il se situe en zone critique
(généralement rouge). Les zones vertes indiquent des risques faibles, souvent jugés acceptables ou

secondaires [23].

Cet outil est utilisé a différents moments du raisonnement qualité, en particulier :

® Pour prioriser les CAPA lorsqu’il y a plusieurs pistes d’action possibles
e Pour justifier les décisions prises dans les plans d’actions
e Dans 'évaluation de modifications (changement de procédé, d’équipement...) pour anticiper

les nouveaux risques

Elle est particulierement précieuse lorsque toutes les causes ne peuvent étre traitées immédiatement.
Sa lisibilité, souvent appuyée par un code couleur, facilite la communication au sein des équipes et avec

les auditeurs.

Parmi ses atouts, on retrouve :

e Une compréhension rapide et partagée des priorités
e Une meilleure justification des choix d’actions correctives ou préventives

® FEtune capacité a fédérer plusieurs services autour d’'une méme évaluation

En revanche, elle repose sur une évaluation humaine. Il est doncimportant de s’appuyer sur des criteres

définis collectivement pour limiter les écarts d’interprétation. Enfin, la matrice de criticité classique ne
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prend pas en compte certains parametres comme la détectabilité, ce qui peut restreindre son usage

dans des analyses plus poussées.

Ces outils de hiérarchisation viennent clore cette section dédiée a I'aide a la décision. lls illustrent, a
travers deux exemples distincts, la diversité des approches possibles en matiére de priorisation des
actions qualité. La section suivante portera sur les outils d’analyse causale, décrits plus en détail en

raison de leur réle central dans les démarches d’investigation.

[I.4 — Outils d’analyse causale

Les outils d’analyse causale interviennent logiquement au cceur du raisonnement qualité, une fois le
probléme contextualisé et avant de définir les actions a mener. Dans cette thése, ils sont
volontairement présentés dans un second temps afin de renforcer la lisibilité du chapitre. Leur réle
central dans I'investigation, la richesse de leur mise en ceuvre et leur mobilisation dans un cas pratique

justifient pleinement ce choix.

Lorsqu’une anomalie survient en production, en laboratoire ou ailleurs dans le flux pharmaceutique,
I"'une des premieres attentes des systemes qualité est d’en comprendre I'origine. Il ne s’agit pas de
formuler une hypothese vague, ni de désigner un responsable, mais bien d’identifier les causes réelles

qui ont permis a I’écart de survenir, voire de ne pas étre détecté immédiatement.

C’est précisément a cette étape qu’interviennent les outils d’analyse causale. lls aident a structurer la
réflexion, a explorer méthodiquement plusieurs hypotheses, et a remonter progressivement vers les

causes profondes du dysfonctionnement.

Dans la pratique, ces outils constituent le socle du raisonnement qualité. lls forment la base
méthodologique de ce que I'on appelle communément la "méthode classique". Utilisés seuls ou
combinés, ils encadrent le raisonnement et permettent d’identifier des leviers d’action pertinents a

partir des faits observés.
Dans cette section, quatre outils seront développés plus en détail parmi les plus utilisés sur le terrain:

e |e 5 Pourquoi, outil d’investigation linéaire
e |e diagramme d’Ishikawa, outil visuel qui regroupe les causes par grandes familles

e [’arbre des causes, outil chronologique
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e L'AMDEC appliquée a linvestigation, outil analytique permettant de hiérarchiser les

défaillances

Il ne s’agit pas d’une liste exhaustive, mais d’'un échantillon ciblé, illustrant la diversité des approches
disponibles pour investiguer les causes, en fonction du contexte, des objectifs et des ressources de

I'entreprise.
[1.4.1 — La méthode des 5 pourqguoi

Parmi les outils d’analyse causale en industrie pharmaceutique, la méthode des 5 pourquoi se distingue
par sa simplicité et sa capacité a structurer un raisonnement clair, sans recourir a une méthodologie
complexe. Elle est largement utilisée pour investiguer les anomalies du quotidien, dans des contextes

ol une réaction rapide et rigoureuse est attendue

Développée dans les années 1930 par Sakichi Toyoda pour le systeme de production Toyota, cette
méthode repose sur un principe simple : remonter a la cause racine d’un probléme en posant
successivement la question « Pourquoi ? » a partir d’un fait observé. Chaque réponse sert de base a la

guestion suivante, jusqu’a atteindre une cause suffisamment profonde [24].

Le chiffre cing n’est qu’indicatif, selon les cas, deux ou trois niveaux peuvent suffire, tandis que d’autres

situations nécessitent d’aller au-dela.

L"analyse commence par une formulation claire et factuelle de I'’événement initial, sans interprétation.
Ce fait de départ peut étre structuré a I'aide d’un outil de contextualisation présenté précédemment
(QQOQCCP, frise chronologique, etc.), afin de garantir une base solide et partagée. Ensuite, la question
« Pourquoi ce probléme s’est-il produit ? » est posée. Chaque réponse doit reposer sur un fait
vérifiable : constat, donnée documentaire, ou observation terrain. Ce processus est répété a chaque

niveau jusqu’a l'identification d’une cause jugée pertinente.
Chaque étape doit :

e F[tre logiquement liée a la précédente
e S’appuyer sur des faits concrets

e Aboutir a une réponse claire, compréhensible et exploitable
La cause finale identifiée doit :

e [Etre suffisamment profonde pour prévenir une récidive

39



e [Etre actionnable dans le cadre d’un plan correctif

e F[tre justifiable et tracable dans le dossier d’anomalie

Exemple d'application :

Niveau Question posée Réponse apportée Source de
vérification
1 Pourqguoi le flacon est mal Le bras de vissage était mal Observation sur
fermé ? positionné ligne
2 Pourquoi le bras était mal Une intervention manuelle a Rapport de
positionné ? modifié 'alignement maintenance
3 Pourqguoi l'intervention a eu Le technicien n’a pas suivi la Entretien
cet effet ? procédure
4 Pourquoi la procédure n’a pas | Aucun contréle post-intervention Revue de la
été suivie ? prévu procédure
5 Pourquoi aucun contréle n’est Il n’existe pas de vérification Analyse
prévu ? formalisée documentaire

Tableau 1 : exemple d’application d’'un 5 pourquoi

Cette méthode peut étre utilisée oralement ou formalisée dans un tableau comme ci-dessus, intégré

aux documents d’enquéte.

a. Lesavantages

La méthode des 5 pourquoi permet de structurer un raisonnement logique a partir d’'un événement

concret. Le fait de poser une série de questions successives pousse a dépasser les explications
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superficielles. En exigeant a chaque étape une réponse vérifiable, elle favorise I'identification de causes

racines fondées et exploitables.

Cette structure simple permet d’explorer rapidement les dimensions systémiques d'un écart,
notamment lorsque les premieres réponses mettent en évidence des lacunes organisationnelles, des
défaillances de procédure ou un manqgue de supervision. C'est cette progression séquencée qui permet

de révéler des failles structurelles souvent négligées dans les approches plus intuitives.

Sa facilité d’utilisation constitue également un avantage fort : elle peut étre appliquée oralement, en
réunion, ou par écrit sans besoin d’outil informatique. Cette accessibilité la rend précieuse dans les

situations ou une réaction rapide est attendue.

Enfin, son format question/réponse s’'integre naturellement aux exigences documentaires de I'industrie
pharmaceutique : chaque étape est tracable, chague hypothese justifiable, ce qui en fait un outil fiable

en termes de conformité réglementaire.

b. Les limites

La méthode montre ses limites dés lors que le probléme investigué comporte plusieurs causes
potentielles. Sa logique linéaire favorise une seule chaine causale, ce qui restreint sa capacité a

cartographier des interactions complexes entre facteurs humains, techniques et organisationnels.

Par ailleurs, son efficacité repose entierement sur la rigueur de son utilisateur. En I'absence de cadre
structurant ou de relecture critique, le raisonnement peut s’avérer biaisé, partiel ou fondé sur des

hypothéses fragiles. Cela réduit la portée de I'analyse et peut orienter vers des conclusions incomplétes.

L'absence d’exploration large préalable constitue une autre faiblesse. Contrairement a des outils plus
ouverts comme le diagramme d’Ishikawa, le 5 pourquoi ne favorise pas l'identification d’hypotheses

multiples. Il se contente de dérouler un fil unique, sans garantie d’exhaustivité.

c. Conclusion

La méthode des 5 pourquoi reste I'un des outils les plus pertinents pour investiguer un écart simple,
ponctuel, et survenu dans un processus globalement maitrisé. Son efficacité repose sur un
raisonnement structuré, progressif et directement ancré dans des faits vérifiables, qui permet

d’identifier rapidement une cause racine exploitable.
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Elle est particulierement adaptée aux situations ol I'enchainement des événements est clair et limité :
erreur de saisie, oubli opérationnel, anomalie technique isolée... Dans ces cas, sa mise en ceuvre rapide

constitue un véritable levier pour enclencher des actions correctives pertinentes.

Mais sa simplicité est aussi sa limite. Face a des problématiques complexes ou multifactorielle, elle ne
permet ni I'exploration de plusieurs pistes en paralléle, ni la mise en lumiere des interactions entre
causes contributives. Elle gagne alors a étre complétée par des outils plus globaux. Tout I'enjeu réside
donc dans le choix judicieux de I'outil au regard du type de probléeme rencontré. Bien utilisée, la
méthode des 5 pourquoi s’inscrit pleinement dans une démarche qualité rigoureuse, tout en

conservant un format simple, direct et conforme aux attentes réglementaires.

[1.4.2 La méthode d’Ishikawa

Parmi les outils d’analyse causale, la méthode d’Ishikawa, représentée par le diagramme en « arétes de
poisson », est aujourd’hui l'outil d’analyse causale le plus couramment utilisé en industrie
pharmaceutique. Elle occupe une place centrale dans les démarches d’investigation de la « méthode
classiques », mais se retrouve également dans d’autres méthodologies alternatives que nous
détaillerons dans la suite de cette thése. Cette méthode développée dans les années 1960 par Kaoru
Ishikawa permet de structurer I'analyse autour de grandes familles de causes, désignées sous le nom

de « 5M » [25].

La méthode repose sur un raisonnement exploratoire structuré autour d’un diagramme en arétes de
poisson. Le probleme analysé est placé en téte du schéma, et les grandes familles causales Matiére,
Méthode, Main-d’ceuvre, Matériel, Milieu forment les branches principales. Selon les pratiques
internes, d’autres catégories comme la Mesure, le Management ou la Maintenance peuvent également

étre ajoutées.
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Cause Effect

[Equipment ][ Process ][ People ]

Problem

Primary
cause

[ Materials ][Environment][Management]

Figure 1 : Diagramme d’Ishikawa basé sur les 5M, avec ajout d’une branche « Management ». Image

issue de Wikipédia [25].

Historiquement fondée sur un diagramme en arétes de poisson, cette représentation visuelle
correspond a la forme initialement développée par Kaoru Ishikawa. Toutefois, dans la pratique actuelle
des industries pharmaceutiques, cette logique d’analyse par familles causales peut aussi étre appliquée
sous des formes alternatives, comme des tableaux ou des supports textuels plus épurés. Quelle que
soit la forme choisie, I'approche repose toujours sur la structuration des causes selon le principe des
5M. Le support utilisé (diagramme, tableau ou autre) sert a poser visuellement les hypotheses. Il joue
un rble essentiel dans la phase d’émission, mais ne constitue qu’un point de départ : il doit étre
complété par une analyse approfondie pour aboutir a des causes réellement justifiables dans le dossier

qualité.

C’est un outil complet qui combine structuration visuelle et raisonnement collectif. L'analyse se
construit autour de plusieurs étapes successives, allant de I'émission d’hypotheses jusqu’a la sélection
des causes plausibles, étayées par des faits. C’est ce cheminement structuré, plus que le support lui-

méme, qui en fait un outil d’analyse a part entiere.

Dans les pratiques actuelles, cette méthode suit généralement le cheminement suivant :

1. Formuler le probleme : il doit étre précis, neutre et fondé sur un fait observable. Par exemple :
"Présence de particules visibles dans un lot de solution injectable". Cette étape permet de fixer

un point de départ commun a tous les participants, en évitant toute interprétation prématurée.

43



2. Tracer les branches principales : les grandes familles de causes sont positionnées autour de
I’axe central du diagramme. Cette structuration oblige a explorer le probleme sous plusieurs
angles et pose le cadre d’une réflexion exhaustive.

3. ldentifier les causes possibles : pour chaque famille, on complete les branches avec les
éléments susceptibles d’avoir contribué a I'écart. Cette étape s’appuie sur les données
disponibles, I'expérience terrain et les constats documentés, généralement en groupe. Elle
constitue le coeur de I’'émission d’hypotheéses.

4. Vérifier les faits : les hypotheses avancées sont confrontées aux preuves disponibles
(observations, enregistrements, rapports de maintenance, entretiens...). Cela permet d’écarter
les suppositions infondées et de renforcer la crédibilité de I'analyse.

5. Retenir les causes plausibles : seules les causes appuyées par des éléments concrets sont

retenues pour approfondissement. Les autres sont reformulées ou écartées.

Le diagramme d’Ishikawa structure les échanges collectifs et favorise une vision d’ensemble. Il aide a
prendre du recul en visualisant toutes les pistes possibles, y compris lorsque plusieurs causes sont

susceptibles de se combiner.

Sa force réside dans son aspect visuel, sa simplicité d’usage et sa capacité a soutenir une analyse
pluridisciplinaire. Il peut étre complété par d’autres outils comme le 5 pourquoi, notamment pour

approfondir certaines causes identifiées.

a. Lesavantages

La méthode d’Ishikawa tire sa pertinence de sa capacité a structurer I'analyse causale de maniére

méthodique et collaborative.

Son premier avantage découle de sa structure en familles causales. En s’appuyant sur les 5M (ou leurs
variantes), elle force I'analyse a considérer différents angles : humains, matériels, procéduraux,
environnementaux... Cette diversité guide I'enquéte dés ses débuts et réduit les risques de biais ou de
focalisation prématurée sur une seule hypothése. C'est cette structuration multifactorielle qui permet
également de répondre aux attentes des autorités sanitaires, en démontrant que toutes les dimensions

du probléeme ont été envisagées des les premieres étapes de I'investigation.

Cette organisation par catégories facilite une répartition du travail entre les participants, en fonction
de leurs compétences et de leur connaissance du terrain. En cela, I'lshikawa favorise le travail collectif

et rend l'investigation plus compléte et mieux partagée.
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Le support visuel du diagramme constitue un troisieme atout. Il offre une vue d’ensemble claire, met
en lumiere les zones de concentration des hypotheses et facilite la relecture du dossier. Ce format
améliore la communication interne comme externe (audits, inspections, formation). Dans le cadre
réglementaire, ce support visuel démontre la démarche de réflexion structurée engagée, ce qui

renforce la crédibilité du dossier qualité.

Enfin, la méthode peut suffire a elle seule a identifier des causes racines, notamment dans les cas
complexes mais bien documentés. Elle permet de cartographier toutes les pistes sérieuses sans
nécessiter systématiqguement des outils additionnels. Elle reste toutefois compatible avec d’autres

méthodes par exemple, le 5 pourquoi si certaines causes doivent étre creusées davantage.

Par son accessibilité, sa polyvalence et son intégration dans les démarches qualité classiques, la
méthode d’Ishikawa constitue un socle robuste pour mener des investigations documentées,

rigoureuses et reconnues par les autorités sanitaires.

b. Les limites

La méthode d’Ishikawa est précieuse pour organiser les premieres phases de I'analyse, en permettant
une exploration large et collaborative. Toutefois, sa logique par familles ne fournit ni hiérarchisation

automatique, ni validation rigoureuse des hypothéses avancées.

En effet, le diagramme agit avant tout comme un outil d’émission d’hypothéses. Il place toutes les
causes potentielles sur un méme plan, sans distinction de priorité, et ne permet pas d’identifier
automatiquement celles qui sont les plus probables ou les plus critiques. Sans validation
complémentaire, il ne permet pas de conclure a une cause réelle. Utilisé seul, il risque de bloquer

I'investigation a un stade exploratoire.

Par ailleurs, le contenu du diagramme repose entierement sur les propositions du groupe
d’investigation. Si ces hypothéses ne sont pas confrontées a des données factuelles, I'analyse peut se

fonder sur des perceptions subjectives ou rester incomplete.

La méthode ne permet pas de représenter les interactions entre causes. En isolant chaque facteur dans
une famille distincte, elle empéche de visualiser les combinaisons, synergies ou effets croisés, pourtant

fréquents dans les systémes complexes.

Enfin, I'efficacité du diagramme dépend des conditions dans lesquelles il est utilisé. Sans animateur
formé, temps dédié, ni cadre méthodologique précis, il peut étre mal exploité, perdre en lisibilité ou ne

pas aboutir a des résultats solides.
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En résumé, la méthode d’Ishikawa constitue un outil structurant pour explorer des pistes variées, mais
elle nécessite une intégration dans une approche plus large, combinée a des outils de validation, de

hiérarchisation et de confrontation aux faits pour garantir une investigation compléte et fiable.

c. Conclusion

La méthode d’Ishikawa est aujourd’hui l'outil d’analyse causale le plus utilisé en industrie
pharmaceutique, en particulier dans les démarches d’investigation dites « méthode classique ». Elle
doit cette place centrale a sa capacité a explorer un ensemble de causes potentielles sous différents
angles, a organiser la réflexion de maniére claire, et a s’intégrer facilement dans les démarches

documentées exigées par les systemes qualité.

Sa structure multifactorielle, souvent fondée sur les « 5M », aide les équipes a ne négliger aucune piste
des les premieres phases de I'enquéte. Cette couverture étendue des axes d’analyse permet de
répondre aux attentes des autorités sanitaires, en démontrant le sérieux et la rigueur méthodologique
de I'enquéte. L'outil s’inscrit donc comme un gage de sérieux et de rigueur, particulierement apprécié

lors des inspections ou audits qualité.

L'lshikawa est particulierement pertinent pour initier une réflexion collective sur des problémes
complexes ou mal délimités en favorisant une approche transversale. Utilisable sous forme graphique
ou tabulaire, il s’adapte a différents contextes industriels et reste compatible avec d’autres outils

permettant d’approfondir certaines causes lorsque cela s’avere nécessaire.

Comme tout outil, son efficacité repose sur la rigueur de sa mise en ceuvre : la formulation claire du
probléme, la pertinence des hypothéses émises, et leur validation méthodigue sont essentielles. Bien
utilisée, la méthode d’Ishikawa permet non seulement de structurer efficacement la recherche de
causes, mais aussi de démontrer la solidité du raisonnement face aux attentes réglementaires. C'est
cette combinaison entre lisibilité, rigueur et adaptabilité qui explique sa large adoption dans les

démarches qualité du secteur pharmaceutique.

[1.4.3 Arbre des causes

L'arbre des causes est une méthode d’analyse développée initialement dans le domaine de la sécurité
du travail, notamment pour étudier les accidents industriels. Créée en France dans les années 1970 par
I'Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS), elle visait a démontrer comment des événements

apparemment mineurs pouvaient, en s’enchainant, provoquer des incidents majeurs [26]. Cette
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approche a ensuite été adaptée a d’autres secteurs exigeants, comme l'industrie pharmaceutique, ou

elle est aujourd’hui largement utilisée pour analyser les écarts complexes.

La méthode repose sur une démarche rigoureuse, fondée exclusivement sur des faits réels et
vérifiables. Elle cherche a reconstruire, de maniére chronologique et logique, les événements ayant
mené a une anomalie. Contrairement a d’autres outils qui fonctionnent par hypotheses, I'arbre des
causes exige que chaque élément soit daté, documenté et étayé. Il reflete fideélement la complexité du

réel, sans spéculation.

1. Définir le fait final : I'analyse commence par l'identification précise et factuelle de 'anomalie a
étudier. Elle doit étre neutre, observable, datable et exempte de jugement.
Exemple : « Etiquette manquante sur un flacon du lot B1 détectée lors du contrdle en fin de
ligne, le 12/01/2025 a 14h40. »

2. Recueillir les faits contributifs : on identifie ensuite tous les événements ayant contribué a la
survenue de I’écart. Ces faits doivent étre concrets, tracables, et reliés logiquement au fait final
ou a un autre fait. lls peuvent étre issus d’enregistrements, d’observations terrain, d’entretiens
ou de documents internes.

3. Construire I'arbre : I'analyse débute par I'identification du fait final, généralement placé a
droite ou en haut du schéma. On remonte ensuite vers tous les faits qui ont contribué a sa
survenue, en les reliant par des fleches selon une logique causale. Chaque fait doit étre réel,

daté, vérifiable et relié directement a un autre fait dont il est la conséquence.
Pour clarifier la lecture, on distingue deux types de faits :

e Les faits habituels (rectangles) : ce sont des éléments du fonctionnement normal du
systeme (procédures standard, habitudes organisationnelles, modes opératoires
réguliers). Pris isolément, ils ne posent pas de probléme, mais peuvent participer a un

enchainement conduisant a une anomalie.

e Les faits inhabituels (cercles) : ils correspondent a des dysfonctionnements ponctuels
ou exceptionnels (erreur, défaillance, oubli, aléa). Ce sont souvent ces faits qui

déclenchent ou aggravent la situation.
En organisant ces faits en arborescence, on fait apparaitre plusieurs configurations possibles

o Des convergences : un méme fait contribue a plusieurs autres,

o Des causes multiples pour un méme événement,

47



o Des bifurcations, qui montrent I'interaction entre différents niveaux du systeme

(technique, humain, organisationnel).

Ce schéma, construit collectivement, permet de représenter la dynamique réelle ayant mené
a I'anomalie, sans se limiter a une cause unique, ni a une logique linéaire. |l reflete la
complexité des systémes industriels, tout en s’appuyant uniqguement sur des faits concrets et

documentés.

Fait
inhabituel 3

Fait
inhabituel 4

Fait
inhabituel 2

Fait
inhabituel 1

Figure 2 : Exemple d’arbre des causes illustrant I'enchainement de faits contributifs menant a

un accident. Image extraite de Wikipédia [26].

Cette construction collective, menée par une équipe pluridisciplinaire (Qualité, Production,
Maintenance...), permet de croiser les expertises. Le format visuel met en lumiere les situations
multifactorielles, ol les causes se renforcent ou s’enchainent entre elles. C’est la une des forces

majeures de 'outil : relier les événements pour révéler leur dynamique.

Valider les enchainements : une relecture critique permet de vérifier la cohérence des liens et
la complétude de I'arbre. Chaque fait doit étre justifié, chaque liaison fondée. Cette validation

collective renforce la solidité du dossier, notamment en cas d’audit.
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5. Identifier la ou les causes racines : 'objectif est de repérer les causes fondamentales : celles
qui, si elles avaient été maitrisées, auraient évité I'écart. Elles peuvent étre techniques,
humaines, organisationnelles ou documentaires. La question clé est : « Si cette cause n’avait
pas existé, I'événement aurait-il eu lieu ? »

Cette réflexion guide ensuite la définition des actions correctives et préventives (CAPA).

a. Lesavantages

L'arbre des causes permet de restituer précisément la chaine des événements ayant conduit a une
anomalie. Contrairement a une simple liste d’hypothéses, il reconstitue une chronologie de faits validés,
avec des liens de cause a effet clairement établis. Cette approche renforce la solidité du raisonnement,

en particulier dans les situations complexes.

Grace a sa structure arborescente, I'outil montre comment plusieurs facteurs peuvent interagir, se
conditionner ou se renforcer mutuellement. Il est donc particulierement adapté aux problématiques

multifactorielle, fréquentes dans l'industrie pharmaceutique.

Son ancrage dans des données factuelles constitue un atout fort. Tout élément inclus dans I'arbre doit
étre justifiable, ce qui rend I'analyse tres robuste en cas d’inspection. Les autorités apprécient cette

approche concrete, qui écarte les spéculations.

L'analyse est enrichie par le travail collectif. En impliquant plusieurs services, elle favorise une

compréhension partagée des constats et une meilleure adhésion aux actions décidées.

Enfin, le format graphique apporte une lisibilité précieuse : I'enchainement des faits, l'aspect
chronologique et temporel, les recoupements ou les redondances deviennent visibles en un coup d’ceil.

L'arbre est un excellent support de restitution, aussi bien en interne qu’en inspection.

En résumé, I'arbre des causes conjugue rigueur méthodologique, logique factuelle, vision d’ensemble
et travail d’équipe. Il se démarque par sa capacité a représenter les faits, leur chronologie et leurs

interactions, en faisant un outil de référence pour les enquétes complexes.

b. Leslimites

D’abord, il demande du temps. Identifier les faits, organiser les réunions, construire I'arborescence :

tout cela mobilise des ressources.

Ensuite, la méthode repose sur la qualité des données disponibles. Si les informations sont incomplétes,
floues ou biaisées, I'analyse perd en pertinence.
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De plus, sa mise en ceuvre peut étre difficile pour des équipes peu formées. Savoir structurer 'arbre,
éviter les doublons, formuler des faits précis : cela nécessite de I'entrainement. Sans accompagnement,

I’exercice peut devenir confus.

Enfin, ce n'est pas l'outil le plus adapté aux écarts simples. Pour des anomalies ponctuelles, des
méthodes plus directes comme les 5 pourquoi sont souvent préférables. Utiliser un arbre dans ces cas

peut paraitre disproportionné.

c. Conclusion

L'arbre des causes est un outil structurant et exigeant, particulierement pertinent pour les analyses
complexes. Il s"appuie sur deux leviers forts : une base factuelle et temporelle solide et la mise en

évidence des interactions entre causes multiples.

Il permet de documenter rigoureusement les écarts, d’élaborer des CAPA fondées, et de répondre aux

exigences réglementaires. Il favorise aussi I'appropriation collective des constats et des décisions.

Bien utilisé, il devient un véritable levier qualité, au service de la robustesse des processus et de la

fiabilité des décisions.

[1.4.4 AMDEC appligquée a l'investigation qualité

L’AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité) est une méthode
développée a l'origine dans le secteur aéronautique militaire américain dans les années 1940, puis
adaptée a l'industrie automobile dans les années 1950-60, notamment chez Ford et Chrysler. Son
objectif initial était d’anticiper les défaillances susceptibles de compromettre la fiabilité ou la sécurité

d’un systeme.

Dans l'industrie pharmaceutique, elle s’est imposée comme un outil de gestion des risques dans le

cadre de I'ICH Q9. On la retrouve principalement sous trois formes :

e |'AMDEC équipement (évaluation de la fiabilité des machines)
e [|'AMDEC procédé (maitrise des étapes de fabrication)

o [|'’AMDEC qualité (sécurisation des processus documentaires ou de controle)

Progressivement, certaines entreprises ont adapté cette approche pour I'utiliser apres la survenue d’un

écart, dans le cadre d’enquétes qualité. Ce détournement d’usage a donné naissance a ce que I'on
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appelle aujourd’hui une « AMDEC d’investigation », qui applique les principes classiques de ’AMDEC a

une anomalie réelle et datée. L'objectif n'est plus d’anticiper tous les scénarios de risque, mais

d’expliquer pourquoi un dysfonctionnement s’est produit, en identifiant les causes racines a partir des

faits observés.

L’AMDEC appliquée a l'investigation permet de structurer I'analyse d’un écart en identifiant les

défaillances du processus ayant contribué a sa survenue. Contrairement a son usage préventif, elle ne

vise pas ici a couvrir tout un systeme, mais a comprendre une anomalie en détaillant de maniere

scrupuleuse la partie du systeme concerné

1.

5.

Définir 'anomalie et cadrer I'analyse : I'analyse commence par une description claire, factuelle
et datée de I'anomalie (ce qui s’est passé, quand, a quelle étape, et avec quelles conséquences).
Cette définition permet de cadrer le périmetre de I'analyse en ciblant uniquement les étapes
du processus impliquées dans la survenue de I’écart. L'objectif est de rester concentré sur les
faits pertinents sans s’éparpiller.
Décomposer les activités en fonctions simples : les étapes ciblées sont ensuite décomposées
en fonctions élémentaires (ex : peser, étiqueter, vérifier). Cette segmentation permet
d’analyser finement chaque étape du processus et de localiser les points potentiels de
défaillance.
Identifier les défaillances par fonction : Pour chaque fonction identifiée, on recense les
défaillances possibles ou constatées. Cela inclut par exemple : une opération mal réalisée, une
information incompléte, un oubli de contrdle... Ces éléments doivent étre étayés par des
données concretes issues du terrain ou de documents.
Analyser chaque défaillance : Chaque défaillance est ensuite étudiée selon trois axes :

e [Effets: quelles conséquences sur le produit, la qualité ou la sécurité ?

e Causes : quelles sont les raisons ayant conduit a cette défaillance (ex : formation

insuffisante, consigne imprécise, matériel inadapté) ?
e Détectabilité : cette défaillance était-elle censée étre repérable ? Si oui, pourquoi les

dispositifs de controle ont-ils échoué ?

Cette analyse croisée aide a comprendre 'origine de la défaillance et les raisons de sa non-

détection, en posant un regard a la fois sur I'exécution et sur les systémes de maitrise.

Evaluer la criticité (G-O-D) Chaque défaillance est cotée selon trois critéres :
e Gravité (G) : impact potentiel sur la qualité, la sécurité ou la conformité

® Occurrence (O) : fréquence estimée ou probabilité d’apparition
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o Détectabilité (D) : probabilité que la défaillance échappe aux controles

Ces trois notes, généralement sur une échelle de 1 a 5 ou 1 a 10, sont multipliées entre elles
pour obtenir un Indice de Criticité (IC = G x O x D). Cet indice permet de hiérarchiser les

défaillances en fonction de leur niveau de risque.

6. Retenir les causes prioritaires et définir des actions : Les défaillances avec un IC élevé sont
approfondies pour en vérifier I'implication dans I'anomalie. Ce travail se fait en équipe, a partir
de faits vérifiés. Les causes racines sont ensuite formalisées, et des actions correctives et

préventives (CAPA) sont définies en lien direct avec les constats établis.

Cette méthode offre un cadre rigoureux et tracable pour remonter d’un écart concret a des causes
objectivées. Elle est particulierement adaptée aux anomalies complexes ou systémiques, ou plusieurs

facteurs ont pu interagir.

a. Lesavantages

L’AMDEC appliquée a l'investigation présente plusieurs atouts qui tiennent a sa méthode d’analyse

structurée et a sa capacité a aller au-dela de la simple identification des causes.

Sa premiere force réside dans la précision de son approche : elle découpe le processus concerné en
étapes simples, puis identifie pour chacune les défaillances possibles, leurs causes, leurs effets et leur
détectabilité. Cette démarche permet d’obtenir une vision claire des points sensibles du processus. Elle
est particulierement utile dans le cadre d’anomalies récurrentes ou complexes, ol les causes sont
multiples, entremélées ou mal cernées. En procédant ainsi, TAMDEC aide a mieux cerner I’'ensemble

des risques potentiels, méme ceux qui pourraient passer inapercus lors d’analyses plus classiques.

Un autre atout important de 'AMDEC est sa capacité a prioriser les défaillances. En combinant trois
critéres : gravité, fréquence et détectabilité, elle calcule un indice de criticité. Cet indice sert a orienter
les efforts sur les causes les plus sensibles, sans se disperser sur des facteurs secondaires. Cette
hiérarchisation est particulierement utile pour construire des actions correctives et préventives

pertinentes, en lien direct avec les causes identifiées.

Elle s’appuie aussi sur des données concrétes : observations de terrain, documents, entretiens, audits.
Chaque défaillance repose sur des éléments factuels, ce qui renforce la crédibilité de I'analyse,

notamment vis-a-vis des autorités.
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L'AMDEC permet également de mieux évaluer l'efficacité des contrbles existants. Elle aide a
comprendre pourquoi une défaillance n’a pas été détectée, a quel moment elle aurait pu I'étre, et quels
dispositifs de surveillance étaient en place. Ce regard critique enrichit I'analyse causale en interrogeant

I’'ensemble du systeme.

Enfin, son format clair, structuré sous forme de tableau, facilite sa lecture et son utilisation dans les
outils qualité. Cette présentation permet un partage facile entre services, une meilleure appropriation

par les équipes, et en fait un outil a la fois technique, collaboratif et formateur.

b. Leslimites

D’abord, elle est chronophage. Analyser chaque étape, repérer les défaillances et définir les actions
prend du temps et mobilise plusieurs personnes. Ce n’est pas adapté aux anomalies simples ou

nécessitant une réponse rapide.

De plus, le fait de devoir attribuer des risques a chaque étape du processus nécessite une
connaissance et une certaine expertise de celui-ci donc c’est privilégié dans les milieux déja maitrisés.

Elle peut aussi paraitre compliquée. Les grilles de cotation et les tableaux peuvent dérouter certaines

équipes terrain, ce qui limite leur implication.

Sans un animateur formé, I'exercice perd vite en efficacité. Il faut quelgu’un pour guider les échanges,

poser les bonnes questions et éviter de s’éparpiller.

Quand plusieurs services sont impliqués, I'analyse peut devenir trop large. On accumule les détails, les

responsabilités deviennent floues et les décisions plus difficiles a prendre.

En bref, TAMDEC est un outil puissant mais exigeant. Bien menée, elle structure 'analyse. Mal utilisée,

elle complique plus qu’elle n’aide.

c. Conclusion

L’AMDEC relie les défaillances, leurs effets, leurs causes et les manques de détection dans une analyse
claire et structurée. Elle ne s’arréte pas a l'identification des causes, elle aide a hiérarchiser les priorités

et a repérer les failles de surveillance.

Elle est précieuse pour les cas complexes, récurrents ou mal compris. Méme si elle prend du temps,

elle permet de construire des CAPA solides et ciblées.
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Elle ne remplace pas les autres outils, mais les compléte efficacement quand il faut comprendre un

systéme dans son ensemble.
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[1.4.5 Tableau comparatif des outils d’analyse causale

Catégories 5 Pourquoi Ishikawa Arbre des causes | AMDEC appliquée
a l'investigation
Raisonnement Exploration Reconstruction Analyse
linéaire et thématique par | chronologique et fonctionnelle
direct, basé sur | grandes familles factuelle des systématique,
Approche
I’enchainement (5M), événements avec
méthodologique
d’une cause a hypotheses contributifs. hiérarchisation des
I'autre. structurées a défaillances par
valider. criticité.
Données Hypothéses Données Données factuelles
factuelles issues de factuelles et historiques
disponibles brainstorming, complétes : issues de
autour de enrichies observations, processus en
Type de données
I"'anomalie : ensuite par des | enregistrements, | place: documents
mobilsées
constats éléments reconstitutions qualité, retours
immédiats, factuels. précises des d’expérience,
témoignages événements. cotations
terrain. techniques.
Faible — Moyenne — Elevée — nécessite Trés élevée —
utilisable seul, animation en travail collectif, analyse collective
sans cadre petit groupe, validation des longue, tableaux
Conditions de mise
formel, structuration faits, rigueur structurés,
en ceuvre
raisonnement nécessaire. documentaire. animateur
rapide. expérimenté
requis.
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Généralement

accepté pour

Fréguemment

utilisé dans les

Recommandé

dans les guides

Conforme a I'lCH

QQ, utilisé dans les

les écarts trames qualité, d’investigation, systemes QRM,
Pertinence
simples, valorisé en apprécié pour sa tres attendu sur
réglementaire et
souvent intégré inspection tracgabilité les cas critiques.
intégration QMS
aux comme factuelle.
formulaires. démarche
exploratoire.
Rapidité, Structuration Analyse Priorisation
accessibilité, visuelle, rigoureuse, formelle des
tracabilité pédagogie, enchalnement causes, lien direct
Points forts immédiate. exploration clair des faits, avec les CAPA,

large des pistes.

temporalité,
solidité

réglementaire.

ancrage

réglementaire fort.

Raisonnement

Basé sur des

Complexité de

Méthode lourde,

linéaire parfois hypothéses, mise en ceuvre, exigeante en
réducteur, peu nécessite peu adapté aux temps et
adapté aux validation anomalies simples compétences,
Limites
causes factuelle, pas de ou peu disproportionnée
multiples. hiérarchisation documentées. pour les petits
ni de liens entre écarts.
famille de cause
Outil de Méthode Outil rigoureux et Approche
réaction rapide polyvalente, structurant, analytique
adapté aux adaptée a un parfaitement recommandée
Positionnement
anomalies large éventail de adapté aux pour les anomalies
opérationnel et type
simples, cas, y compris anomalies critiques ou

d’anomalies

adaptées

ponctuelles et

unifactorielles.

multicausaux,
mais fondée sur
des hypotheses

a valider.

complexes et
multifactorielle
par la mise en lien

des causes.

récurrentes, avec
décomposition
complete du

processus pour en
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comprendre la

maftrise.

Tableau 2 : Tableau comparatif des quatre outils selon plusieurs criteres

Ce tableau a été concu pour résumer les éléments principaux développés dans les fiches précédentes.
Il permet de comparer, en un coup d’ceil, les quatre outils d’analyse causale a travers des critéres
concrets qui influencent leur utilisation sur le terrain. A travers les paramétres concrets qui influencent
leur usage sur le terrain. Parmi la diversité des méthodes existantes, nous avons retenu quatre outils
représentatifs. Trois d’entre eux (5 pourquoi, Ishikawa, arbre des causes) sont parmi les plus
couramment mobilisés en industrie pharmaceutique. Le quatrieme (AMDEC) se distingue par une
logique d’investigation intégrant un outil de hiérarchisation et de priorisation. L'objectif n’est pas de
dresser un inventaire exhaustif, mais d’illustrer a quel point la forme et la logique d’un outil peuvent

orienter différemment une investigation.

Les criteres choisis ne sont pas abstraits : ils traduisent des réalités concrétes rencontrées lors des
investigations qualité. Chacun permet de mettre en lumiere des éléments qui influencent directement
I"'usage d’un outil sur le terrain. Ces éléments, croisés dans le tableau, conduisent logiquement au
positionnement opérationnel proposé en derniere ligne. Ce positionnement ne constitue pas une vérité
absolue. Il s’agit d’une lecture volontairement simplifiée, fondée sur les tendances constatées dans les
méthodes et leurs contextes d’usage. Il propose une vision claire et structurée, qui aide les équipes
qualité a repérer les différences d’approche entre les outils, tout en gardant de la souplesse dans leur

usage.

La lecture croisée des criteres présentés permet de mettre en lumiére les spécificités concretes de
chaque outil. Ces différences, méthodologiques et pratiques, expliquent pourquoi certains outils sont
plus adaptés a certaines situations que d’autres. En les replacant dans leur usage réel, on peut alors

proposer un positionnement opérationnel plus marqué :

Le 5 pourquoi se révele particulierement adapté aux anomalies simples, ponctuelles, et bien
circonscrites. Son raisonnement rapide et sa mise en ceuvre légére en font un outil de réaction efficace

lorsqu’une seule cause est a identifier sans mobiliser de grands moyens.

L'Ishikawa, souvent considéré comme le plus polyvalent, peut étre utilisé aussi bien sur des anomalies
simples que sur des situations multicausales. Sa facilité d’animation en équipe et sa capacité a explorer
de nombreuses pistes en font un allié précieux dans une grande variété de cas. Sa limite réside dans

I"absence de lien direct entre les causes, a moins d’une analyse complémentaire.
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L'arbre des causes est quant a lui idéal pour les investigations complexes. Il permet non seulement
d’identifier plusieurs causes contributives, mais surtout de les relier logiquement entre elles. Son

organisation chronologique et sa rigueur factuelle apportent une grande profondeur d’analyse.

L’AMDEC, enfin, se distingue par sa capacité a analyser des processus entiers. Elle est précieuse pour
traiter des anomalies récurrentes ou critiques, notamment lorsqu’un défaut revient sans cause
évidente. Elle disséque chaque étape du processus pour y identifier des points faibles, tout en anticipant
leur impact potentiel. Cette capacité a prioriser les risques en fait un outil robuste pour les situations

difficiles a maitriser.

Ce positionnement opérationnel n’est pas figé : il reflete une grille de lecture possible, issue des
caractéristiques propres a chaque outil et de leur usage sur le terrain. Il invite a penser I'investigation
comme une démarche adaptable, ol le choix d’un outil dépend de la nature de I'anomalie, du contexte

et des ressources disponibles.

Pour illustrer cette logique, un cas pratique est proposé dans la section suivante. Il mettra en scéne un
exemple volontairement compatible avec les quatre outils, afin de montrer comment chacun permet,
a sa maniere, d’aborder une méme situation, en faisant émerger des lectures différentes selon

I’approche choisie.

[l Cas Pratique

Aprés avoir présenté en détail quatre des principaux outils d’analyse causale mobilisés en industrie
pharmaceutique, cette section propose d’illustrer concrétement leur application sur un méme cas.
L’objectif est de montrer comment chaque outil structure différemment I'analyse, oriente la recherche

de causes, et s’adapte a la complexité du probleme rencontré.

Le cas retenu a été congu pour permettre |'utilisation des quatre outils présentés précédemment. Il
s’appuie sur une situation réaliste, représentative des anomalies fréquemment observées sur un site
de production pharmaceutique. Le scénario est volontairement ciblé et suffisamment documenté pour

permettre une analyse méthodique.

L'exercice reste volontairement théorique. Il ne restitue pas une investigation complete, mais se
concentre exclusivement sur la phase d’analyse causale.

Nous faisons ici I'impasse sur les étapes de cadrage ou de contextualisation du probléme, ainsi que sur
la définition des actions correctives. L'objectif est de montrer comment chaque outil peut étre mis en

ceuvre face a un méme écart, et les lectures différentes ou convergentes qu’il peut en produire.
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Au-dela de son intérét comparatif, cet exemple a également une visée pédagogique : il illustre la
construction d’un raisonnement qualité, structuré a partir d’outils concrets, choisis en fonction du

contexte et des objectifs de I'analyse.
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[1l.1 Présentation du cas pratique

Ce scénario, bien que fictif, a été élaboré pour permettre I"application pertinente des quatre outils
analysés (5 pourquoi, Ishikawa, arbre des causes, AMDEC), tout en reflétant des situations couramment
rencontrées dans l'industrie. L'objectif est ici de se concentrer exclusivement sur la phase d'analyse
causale : la description de I'anomalie, son contexte et les faits connus serviront de base a I'application

des outils. Aucune démarche d'analyse de criticité ou de mise en place de CAPA ne sera abordée.
[11.1.1 Contexte général

L'incident se déroule dans un établissement pharmaceutique spécialisé dans la fabrication de sirops
pédiatriques destinés a un usage hospitalier. Le conditionnement est assuré par une ligne semi-
automatisée : les flacons sont remplis et bouchés automatiquement, tandis que I'étiquetage et la mise

en carton sont réalisés manuellement.

Les opérations de changement de lot, incluant la mise a jour des parametres d'étiquetage, sont sous la
responsabilité de I'opérateur, avec 'appui du chef d'équipe. L'instruction de conditionnement avait fait
I'objet d'une récente modification pour se conformer a une exigence réglementaire, sans que tous les

supports (dont la check-list papier) ne soient encore alignés avec cette nouvelle version.

Le logiciel d'étiquetage utilisé repose sur I'import de fichiers Excel générés par I'équipe qualité, transmis

par e-mail au personnel de production avant chaque lot.
[11.1.2 Déroulement des faits

Le 15 avril 2025, lors du contréle documentaire final, I'assurance qualité constate que les flacons du lot
A2 portent les étiquettes du lot précédent (A1), avec une mention de date périmée. Bien que ce lot ait
déja été libéré, il n'avait pas encore été expédié au moment de la détection de I'erreur. Cette situation
expose a un risque de non-conformité majeur : tracabilité altérée, potentielle confusion sur la durée de

validité du produit, et écart critique vis-a-vis des exigences réglementaires.
L'analyse initiale des faits permet d'établir les éléments suivants :

® Le changement de lot a été réalisé en cours de journée sans arrét de ligne.

e |'opérateur, intérimaire présent sur site depuis un mois, a utilisé le fichier Excel recu le matin-
méme sans vérification.

e l'instruction de conditionnement (version 03) prévoyait une double lecture avec le chef

d'équipe, absente de la check-list (toujours en version 02).
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Le fichier émis par qualité était conforme, mais mal nommé et non inséré dans le dossier du
jour.

e Le chef d'équipe était indisponible au moment du changement.

® Aucun contréle visuel des étiquettes n'a été documenté.

e Le scanner de fin de ligne, censé vérifier les étiquettes, était en panne depuis deux jours.

[11.1.3 Données disponibles pour I'analyse causale

Pour permettre une investigation structurée et pertinente, plusieurs sources d'information sont mises

a disposition. Ces éléments factuels constituent la base de réflexion sur laquelle vont s'appuyer les

outils d'analyse causale. Ils permettent d'établir le déroulé des événements, d'étayer les hypothéses

émises et de confronter les constats aux documents et processus en vigueur :

Les ordres de fabrication et les historiques de lot, pour retracer les séquences d'opérations
réalisées et identifier les changements opérés entre les deux fabrications concernées.

Les fichiers Excel des étiquettes (versions utilisées et attendues), pour analyser les éventuelles
erreurs de sélection ou de transmission des données d'étiquetage.

Les enregistrements des e-mails internes, afin d'étudier la tracabilité des échanges entre services
et la communication des informations critiques au personnel de production.

La main courante et les fiches de présence, utiles pour confirmer la chronologie des actions
réalisées et les personnes effectivement présentes au poste a l'instant de I'incident.

Les procédures et check-lists en vigueur, qui permettront de comparer les exigences théoriques
avec les pratiques réellement appliquées sur le terrain.

Le rapport de panne du scanner, essentiel pour comprendre la défaillance d'un élément de controble
critique censé détecter 'erreur avant libération.

Les comptes rendus d'entretien avec l'opérateur et le chef d'équipe, qui permettent de recueillir

des éléments contextuels ou humains sur le déroulement et les perceptions des événements.

[11.1.4 Contraintes contextuelles

En complément des faits techniques, plusieurs éléments de contexte viennent influencer la maniére

dont l'analyse causale peut étre conduite. Ces contraintes, qu'elles soient organisationnelles,

temporelles ou liées a des enjeux réglementaires, conditionnent les marges de manceuvre disponibles

pour l'investigation et la prise de décision :
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o Une inspection réglementaire de I'ANSM est prévue dans un délai de 10 jours, imposant une

rigueur accrue dans la gestion des écarts.

o Ladirection souhaite que la réaction soit rapide mais sans compromis sur la qualité de 'analyse.

o L'équipe qualité opéere en sous-effectif, ce qui limite les ressources humaines mobilisables.

o La ligne de conditionnement doit étre remise en fonctionnement sous 48 heures pour

respecter le planning de production.

Cette situation, bien que fictive, est réaliste et suffisamment détaillée pour permettre une analyse

causale rigoureuse selon plusieurs méthodologies. C'est a partir de cette base que les outils décrits dans

la partie précédente seront appliqués.

[11.2 Analyse causale du cas A2 par la méthode des 5 pourquoi

Ce chapitre applique la méthode des 5 pourquoi a I'anomalie d'étiquetage constatée sur le lot A2, afin

d’en identifier la cause principale. L'analyse suit une logique simple et factuelle, visant a remonter a

une origine exploitable de I'écart.

[11.2.1 Déroulement du 5 pourquoi

Niveau | Question "Pourquoi ?" Réponse apportée Source de vérification
1 Pourquoi les flacons du Parce que l'opérateur a utilisé le E-mails + fichiers
lot A2 portent-ils une fichier d’étiquetage du lot précédent conservés dans le
étiquette incorrecte ? (A1). dossier qualité
2 Pourquoi a-t-il utilisé ce Parce qu’il pensait qu’il s’agissait du | Entretien opérateur +
fichier ? bon fichier, recu le matin méme par e- | analyse du fichier mal
mail, et n"a pas vérifié son contenu nomme
avant impression.
3 Pourquoi aucune Parce que la procédure (rev. 03) Procédures internes
vérification du fichier prévoyait une double lecture, mais la + check-list en zone
n'a-t-elle été réalisée ? check-list utilisée était encore en
version précédente.
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4 Pourquoi le chef Parce qu’il était absent de la zone, Fiche de présence +
d’équipe n’a-t-il pas appelé sur une autre ligne. main courante
procédé a cette

vérification ?

5 Pourquoi aucun Parce que le scanner de fin de ligne Rapport de
dispositif de contrdle n’a était en panne depuis deux jours. maintenance
permis de détecter

'erreur ?

Tableau 3 : 5 Pourquoi appliqué au cas pratique

[11.2.2 Analyse et cause racine identifiée

L'analyse révele une succession de défaillances ayant permis a une erreur isolée de passer inapercue.
L'opérateur a utilisé un fichier d’étiquetage incorrect, croyant qu’il s’agissait du bon. Il n’a pas procédé
a une vérification car le chef de ligne, chargé de cette double lecture, était absent. Par ailleurs, le

contrble automatisé par scanner était inopérant, sans solution temporaire identifiée.

[11.2.3 Cause racine retenue

L'absence de double vérification lors du changement de lot, combinée a I'indisponibilité du contréle

final, a permis a une erreur humaine de ne pas étre détectée.

Cette cause, fondée sur des faits clairement établis, est exploitable : elle oriente vers des actions
simples mais ciblées, telles que la mise a jour des check-lists en zone, le renforcement des consignes

de double lecture, et la fiabilisation du dispositif de controle automatique.

La méthode des 5 pourquoi permet ici de dérouler un raisonnement logique et cohérent jusqu’a une
cause finale crédible. Toutefois, son approche linéaire limite I'exploration de causes multiples ou

interdépendantes.
Elle ne permet pas, par exemple, d’investiguer en paralléle :

® Leslacunes dans la gestion documentaire (nommage des fichiers, versioning),
® Le manque de formation spécifique des intérimaires,

® ['absence de procédure de contournement en cas de défaillance technique.
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[11.2.4 Ce que cette analyse illustre pour la these

L'exemple du lot A2 illustre l'intérét de la méthode des 5 pourquoi dans un contexte simple et
contraint : elle permet de remonter efficacement a une cause immédiatement traitable, sans nécessiter
de mobilisation complexe, tout en restant conforme aux attentes réglementaires par la logique

structurée du raisonnement et la tracabilité de la conclusion obtenue.

Dans le cas présent, cette efficacité était déterminante. L'enquéte devait étre menée dans un laps de
temps restreint : remise en fonctionnement de la ligne sous 48 heures et inspection réglementaire
imminente. La méthode s’est ainsi révélée particulierement adaptée, en fournissant une réponse

rapide et exploitable, en phase avec les contraintes opérationnelles et qualité.

En revanche, son raisonnement linéaire limite la prise en compte de facteurs plus systémiques. Elle
constitue donc un point d’entrée pertinent, mais peut nécessiter d’étre complétée par d’autres outils

pour garantir une vision compléte de I'anomalie.

Ce cas montre que le choix de I'outil d’analyse doit toujours étre mis en regard du contexte de |'écart.

Ici, le 5 pourquoi a permis une réponse rapide, structurée et justifiable, bien que non exhaustive.

[11.3 Analyse causale du cas A2 par la méthode d’Ishikawa

Ce chapitre applique la méthode d’Ishikawa a I'anomalie constatée sur le lot A2, pour explorer les
causes potentielles de maniére structurée. Cette méthode repose sur I'émission d’hypotheses, issues
de la connaissance du processus, puis vérifiées a partir des faits disponibles. Les hypothéses sont

organisées selon les axes du diagramme 5M : Main-d’ceuvre, Méthode, Milieu, Matériel, Matiere.
[11.3.1 Déroulement de la méthode d’Ishikawa
Main-d’ceuvre :

e Hypothése 1: 'opérateur en poste n’était peut-étre pas suffisamment expérimenté ou formé
pour I'opération. = Faits : Il était intérimaire, présent depuis moins d’un mois, formellement
formé mais encore peu expérimenté sur cette étape précise.

® Hypothése 2 : Le chef de ligne n’a pas assuré sa mission de double vérification au moment

critique. = Faits : Le chef de ligne était absent de la zone au moment du changement de lot.
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e Hypothése 3 : Le personnel en charge n’était pas complet au moment de I'opération. = Faits :

Le sous-effectif ponctuel a conduit a I'absence de supervision directe sur cette ligne.

Méthode :

e Hypothese 1 : La double vérification imposée par la procédure n’a pas été réalisée
conformément. = Faits : Bien que prévue dans la version 03 de la procédure, cette exigence
n’était pas intégrée dans la check-list utilisée (version antérieure).

e Hypothese 2 : L'opérateur a suivi un référentiel incomplet sans correction par I’encadrement.

— Faits : La check-list en zone n’était pas a jour, et I'encadrant était absent.

Milieu :

e Hypothése : Un contexte de tension organisationnelle a contribué a une rupture dans les
contrbles habituels. - Faits : Sous-effectif ponctuel en raison d’une autre intervention,

absence de solution de remplacement anticipée.

Matériel :

e Hypothése : Un systeme de contrdle visuel défaillant a laissé passer I'erreur. = Faits : Le

scanner était en panne depuis deux jours sans mesure de contournement mise en place.

Matiere :

e Hypothése : Une confusion dans les composants pourrait étre en cause. - Faits : Aucun défaut
ou changement identifié au niveau des matieres premiéres ou composants ; I'erreur concerne

uniqguement I'étiquetage.

Chaque hypothese a été posée en amont a partir d’'une connaissance générale du processus de
conditionnement, puis confrontée aux éléments du dossier : documents qualité, maintenance,
entretiens. Cette démarche permet de visualiser les différentes pistes a considérer avant validation ou

écart.
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Figure 3 : Diagramme d’Ishikawa appliqué au cas Pratique

[11.3.2 Analyse et cause(s) racine(s) identifiée(s)

L'analyse du diagramme met en évidence une combinaison de causes issues de plusieurs axes,
confirmant la nature multicausale de I'anomalie. Certaines hypotheses ont été écartées faute de
correspondance avec les faits, comme la confusion dans les composants ou l'influence du contexte
organisationnel général, qui nont pas été considérées comme déterminantes dans |'apparition de

I"écart.

En revanche, trois causes principales ont été retenues et structurées selon les catégories du

diagramme :

Méthode : La procédure de double vérification avait bien été révisée, mais cette révision n’était pas
reflétée dans la documentation présente en zone de production. L'opérateur a donc appliqué une

check-list obsolete qui ne mentionnait pas cette étape pourtant essentielle.

Main-d’ceuvre : Le changement de lot a été réalisé sans supervision, le chef de ligne étant absent, et

I'opérateur, bien que formellement formé, manquait encore d’autonomie sur cette tache sensible.

Matériel : Le scanner censé vérifier les étiquetages était hors service depuis deux jours. Aucune mesure
compensatoire n’a été mise en place pour pallier cette défaillance.
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Bien que distinctes, ces trois causes ont convergé pour rendre possible I'anomalie observée.

[11.3.3 Cause(s) racine(s) retenue(s)

e Méthode : Documentation de travail non alignée avec la procédure en vigueur (check-list
obsoléte).
® Main-d’ceuvre : Absence de supervision et opérateur peu expérimenté.

e Matériel : Dispositif de contréle final hors service sans mesure de remplacement.

Ces causes, bien que distinctes, ont agi de maniere cumulative pour rendre possible 'anomalie
observée. Elle met en évidence le réle propre de chaque facteur, comme le permet la structuration du

diagramme d’Ishikawa selon les catégories du 5M.

[11.3.4 Ce que cette analyse illustre pour la these

La méthode d’Ishikawa est aujourd’hui I'un des outils les plus fréquemment mobilisés dans le
traitement des anomalies industrielles, notamment en environnement pharmaceutique. Elle est
particulierement appréciée pour sa capacité a structurer la réflexion collective autour d’un probléme,

en s’appuyant sur une classification simple mais robuste : les 5M.

Dans le cas étudié, I'outil a montré toute sa pertinence pour aborder une situation multicausale. Il a
permis de faire émerger plusieurs hypotheses valides réparties sur des axes distincts (Méthode, Main-
d’ceuvre, Matériel), et d’écarter celles qui ne reposaient pas sur des faits. Elle a structuré le
raisonnement et mis en évidence les points critiques. Par rapport a la méthode des 5 pourquoi, il a

offert une vision plus large et transversale, en intégrant plusieurs dimensions du systeme.

Cependant, cette analyse met aussi en lumiére certaines limites pratiques de I'outil, non pas dans sa
conception, mais dans son usage isolé, dans un contexte industriel contraint. En effet, dans notre cas,
plusieurs facteurs opérationnels forts se superposaient : une remise en fonctionnement de la ligne
attendue sous 48 heures, une inspection ANSM imminente, et une équipe qualité réduite. L'Ishikawa,
bien qu’adapté a I'analyse initiale, ne permet pas de relier les causes entre elles. Cela peut compliquer

la priorisation rapide des actions, sans remettre en cause la pertinence de I'outil dans ce contexte.

[l ne s’agit donc pas d’une inadaptation de I'outil, mais bien d’un contexte spécifique qui, cette situation
aurait probablement nécessité un complément, comme une matrice de criticité, pour permettre une
hiérarchisation rapide et argumentée des causes a traiter en priorité. Ce constat ne remet pas en cause

son efficacité dans d'autres contextes, y compris des anomalies simples, ou dans des situations plus
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complexes mais moins contraintes, ou un traitement des causes peut étre envisagé sans nécessité de

hiérarchisation immédiate.

En résumé, I'analyse illustre la pertinence du diagramme d’Ishikawa pour explorer largement les pistes
d’un écart, tout en rappelant que sa richesse nécessite parfois un outil complémentaire pour affiner la
décision, surtout dans un contexte a forte contrainte temporelle. Il reste un excellent point de départ
pour I'investigation. Les étapes suivantes doivent toutefois étre adaptées au contexte et aux exigences

spécifiques du dossier.

[1l.4 Analyse causale du cas A2 par |'arbre des causes

Ce troisieme outil mobilisé est I'arbre des causes, fondé sur la reconstitution chronologique
d’événements ayant mené a I'anomalie. Contrairement aux méthodes basées sur des hypotheses ou
des regroupements paralleles, il repose exclusivement sur des faits validés et permet de visualiser leur

enchalnement dans le temps.

L'objectif ici est de reconstituer le scénario ayant conduit a I'étiquetage erroné du lot A2. Un arbre des
causes illustratif est proposé ci-dessous, suivi de son analyse et de I'identification de la combinaison de

causes retenue.

[11.4.1 Déroulement de I'arbre des causes

L'arbre des causes permet de visualiser comment I'anomalie d’étiquetage du lot A2 est survenue a
partir d’une série d’événements concrets. Ces derniers, pris individuellement, auraient pu rester sans

conséquence, mais combinés, ils ont permis a |'écart de se produire.

La lecture de I'arbre fait apparaitre trois chaines causales principales, reliées entre elles dans un

enchainement logique et chronologique :

Chaine 1 : Défaillance de vérification documentaire - Le fichier recu était mal identifié, et aucune
vérification n’a été réalisée. Le chef de ligne était absent, et la procédure actualisée imposant la double

lecture n’avait pas encore été intégrée aux supports disponibles en zone.

Chaifne 2 : Marge d’erreur humaine non compensée —> L'opérateur, intérimaire peu expérimenté, a
utilisé le fichier sans relecture. Les documents a sa disposition étaient ambigus, ce qui ne favorisait pas

une vérification rigoureuse.
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Chafne 3 : Défaut du dispositif de controle final = Le scanner de fin de ligne, qui aurait pu détecter
I'erreur, était hors service. Bien que la panne ait été connue, elle n’avait pas été traitée en priorité, et

aucune mesure de remplacement n’avait été mise en place.

Panne connue mais

non priorisée
Aucunes mesures

correctives en place

mise a jour des Vérification o ‘ ‘ Controle mécanique /
. : Double vérification Mise en production ‘
paramétres opérateur du " » automatique de
" \ du fichier excel par et étiquetage des N
d'étiquetages -fichier changement de ‘ ‘ [étiquetage parle
H le Chef de ligne o flacons surligne S
excel fichier scanner de fin de ligne

Checkliste sur ligne
pas & jour/ ambigue

Absence du
chef deligne

Oppérateur
intérimaire nouveau

et peuforme
Contexte

organisationnel tendu
/ Manque de
personnel
Fichier excel

Figure 4 : Arbre des causes appliqué au cas pratique

Ces chaines convergent vers un méme point : I'erreur n’a été interceptée a aucun moment. L'absence
de vérification dans la premiere chaine a ouvert la porte a une action erronée dans la deuxieme, et la
troisieme n’a apporté aucune barriere corrective. Cette continuité dans le temps rend visible

I'imbrication des causes.

Tous les éléments s’appuient sur des faits issus des documents d’enquéte (e-mails, entretiens, rapports
de maintenance, check-lists). L'arbre met ainsi en évidence une dynamique d’échecs successifs, plutét

gu’un incident isolé.
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[11.4.2 Analyse et cause(s) racine(s) identifiée(s)

L'arbre permet de comprendre comment une série d’écarts, parfois mineurs, se sont enchainés pour

conduire a I'anomalie. Leur articulation dans le temps est essentielle :

e Une premiere défaillance survient avec une erreur d’identification du fichier, non détectée
lors de sa transmission.

o C(Cette erreur n"est pas corrigée, car la procédure actualisée n’est pas encore intégrée aux
supports de travail en zone.

e Lors du changement de lot, I'absence du chef de ligne empéche toute supervision ou
relecture.

e Enfin, la panne du scanner de fin de ligne, non compensée, prive le processus d’un contréle

automatisé.

Ces étapes, bien que relevant de domaines différents (méthodes, personnel, équipements), se
succedent logiquement et interagissent, jusqu’a permettre a I'anomalie de se produire sans étre

interceptée.

[11.4.3 Cause(s) racine(s) retenue(s)

Cette méthode démontre que 'anomalie résulte d’une suite cohérente de causes contributives, et non

d’un écart unique. Cette lecture systémique permet une compréhension approfondie de I’événement.

Combinaison causale critique identifiée : Une absence de vérification effective du fichier d’étiquetage
lors du changement de lot, permise par I'indisponibilité du chef de ligne, I'absence de diffusion de la

procédure actualisée en zone, et la défaillance du systéme de contrdle final.

Ce scénario met en évidence l'interaction de facteurs humains, organisationnels et techniques.

[1l.4.4 Ce que cette analyse illustre pour la these

L'arbre des causes montre ici sa capacité a reconstituer un scénario d’'anomalie complexe, a partir de
faits validés. Il offre une représentation chronologique et causale claire, utile aussi bien pour les équipes

internes que pour les autorités sanitaires.

Dans le cas du lot A2, il ne se contente pas d’identifier les causes contributives, mais les relie entre elles

dans le temps. Cette dimension temporelle renforce la compréhension de la défaillance.
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Il met ainsi en valeur une approche globale, en montrant comment les différents facteurs s’articulent
dans le temps, et interagissent la oU un outil comme Ishikawa présente une lecture plus statique, sans
lien direct entre les causes. L'arbre est donc particulierement pertinent pour les situations complexes

impliquant plusieurs niveaux d’organisation.

Toutefois, dans notre situation, marquée par une inspection imminente et un redémarrage de la ligne
sous 48 heures, son utilisation aurait pu se heurter a une contrainte de temps. Le besoin d’informations
vérifiées, les échanges entre services et la coordination nécessaire pour collecter les faits a tous les

niveaux en font un outil exigeant.

Dans ce type de contexte, bien qu’il apporte une vision précise et complete, I'arbre des causes demande
un effort de coordination qui peut étre difficilement compatible avec une urgence opérationnelle. Ce
constat n’enléve rien a sa valeur, mais rappelle I'importance de choisir I'outil en fonction des

contraintes.

Dans d’autres situations moins tendues, ou lorsqu’un délai d’analyse plus large est possible, I'arbre des
causes demeure l'un des outils les plus solides pour comprendre les défaillances complexes ou

répétées. Il offre un cadre structuré et rigoureux, fondé sur les faits.

[11.5 Analyse causale du cas A2 par la méthode AMDEC appliquée a l'investigation

Ce dernier outil mobilisé est ’AMDEC (Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur
Criticité), déclinée ici dans sa version appliquée a l'analyse d’anomalies. Comme présenté dans le
chapitre 11.2.4, cette méthode issue de I'analyse des risques permet de décomposer un processus en
fonctions clés, puis d’identifier, pour chacune, les défaillances possibles, leurs effets, leurs causes et le
niveau de maitrise existant. Elle permet d’aboutir a un raisonnement structuré fondé sur la criticité des

défaillances.

L"application au cas A2 repose sur une analyse rétrospective du processus de changement de lot sur la

ligne de conditionnement.
[11.5.1 Déroulement de I’AMDEC appliqué a I'investigation

L'analyse AMDEC commence par une décomposition du processus en plusieurs étapes clés. Pour
chacune, on identifie les défaillances possibles, leurs causes, leurs effets, ainsi que les moyens de

détection ou de prévention disponibles. Voici les résultats obtenus :
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- Préparation du fichier d’étiquetage

Le fichier d’étiquetage est généré par le service qualité a partir des données de production. Il
doit étre clairement nommé, puis transmis aux équipes pour intégration au dossier de lot.
Défaillance observée : Le fichier présentait un nommage ambigu qui ne permettait pas de
distinguer clairement le lot A2 du précédent. Cette confusion est liée a I'absence de regles
formelles. En 'absence de contrbéle documentaire, I'erreur n’a pas été interceptée.

- Vérification du fichier en zone

L'opérateur en zone doit vérifier le fichier avant son utilisation, idéalement avec le chef de
ligne, via une double lecture prévue par la procédure et une check-list a jour.

Défaillance observée : La double lecture prévue n’a pas eu lieu, la check-list n’étant pas a jour.
Le chef de ligne, absent, n"a pas pu effectuer la vérification, et aucune mesure de

remplacement n’avait été prévue.

- Supervision du changement de lot

Cette étape suppose une supervision par le chef de ligne pour accompagner I'opérateur.
Défaillance observée : Le chef de ligne étant mobilisé sur une autre activité, aucun
remplacant n’a été désigné. L'opérateur a réalisé seul une opération sensible, sans relecture

ni accompagnement.

- Détection finale de I'étiquette en fin de ligne

Le scanner en fin de ligne est censé vérifier que I'étiquette correspond au lot produit.
Défaillance observée : Le scanner était hors service depuis deux jours. La panne, bien que

connue, n’a pas été priorisée et aucune solution de remplacement n’a été mise en place.

111.5.2 Evaluation de la criticité et hiérarchisation des causes

Chaque défaillance a été évaluée selon trois criteres : Gravité (G), Occurrence (O) et Détectabilité (D),

permettant de calculer un Indice de Criticité (IC = G x O x D) selon une échelle de 1 (faible) a 5 (élevé).

Fonction Défaillance G|O|D]IC Commentaire
Préparation Fichier mal nommé 313|436 Effet indirect, mais génere la
fichier confusion initiale
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Vérification Absence de double 4| 4|5 |80 Erreurcritique non interceptée, cause
fichier controle majeure
Supervision Absence de 313|436 Aggrave le défaut de vérification
supervision
Contréle final Scanner horsservice | 5|2 | 5|50 Dernier filet de sécurité manquant

Tableau 4 : Tableau de cotation des risques de ’AMDEC appligué au cas pratique

Les deux modes de défaillance les plus critiques sont :

e |’'absence de double vérification du fichier (IC = 80)

e |e défaut de détection automatique (IC = 50)

[11.5.3 Cause(s) racine(s) retenue(s)

L'absence de sécurisation au moment du changement de lot, combinant une double lecture non
effectuée et un dispositif de détection automatisée inactif, a permis a une erreur humaine de passer
inapergue.

Ces causes sont au cceur des fonctions de contréle, et leur criticité élevée justifie qu’elles soient

priorisées dans les actions correctives.

[11.5.4 Ce que cette analyse illustre pour la these

L’AMDEC appliquée a I'investigation montre sa capacité a structurer I'analyse en croisant causes, effets
et dispositifs de maitrise. Elle identifie non seulement ce qui a dysfonctionné, mais aussi pourquoi cela

n’a pas été détecté, en fournissant une base claire pour prioriser les actions.

Contrairement a I'lshikawa ou au 5 pourquoi, ’AMDEC ne suit pas un raisonnement linéaire ou fondé
sur des hypothéses. Elle repose sur une décomposition du processus, fonction par fonction, ce qui
permet d’analyser chaque étape de maniere détaillée. Cette approche segmentée apporte également

une forme de temporalité dans I'analyse, en suivant le déroulement logique du processus.
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Dans notre cas, I'outil aurait pu étre pertinent grace a sa capacité a hiérarchiser les risques et a orienter
rapidement les décisions correctives. Toutefois, sa mise en ceuvre rapide suppose une bonne
connaissance du processus et un acces direct aux données. Le travail de coordination entre les services
(production, qualité, maintenance) pour rassembler les faits et reconstituer précisément les étapes

constitue un frein dans une situation contrainte par les délais.

Dans notre contexte (anomalie a traiter sous 48 heures, inspection proche), '’AMDEC aurait pu, si les
ressources avaient été disponibles, offrir une vision hiérarchisée pour cibler rapidement les actions les
plus critiques. Mais son exigence méthodologique et la nécessité de collecter des données précises la
rendent difficilement compatible avec une réponse rapide. Cela ne remet pas en cause sa valeur
ajoutée dans les investigations complexes, ol sa rigueur analytique et sa capacité de priorisation en

font un outil extrémement efficace.

[11.6 Apports croisés des outils d’analyse causale appliqués au cas A2

L'analyse comparative menée a partir du cas A2 a permis d’illustrer concretement les apports
différenciés de quatre outils d’investigation largement utilisés en industrie pharmaceutique : le 5
pourguoi, le diagramme d’Ishikawa, I'arbre des causes et 'AMDEC appliquée a 'investigation. Chaque
outil a été mobilisé de maniére rigoureuse sur une méme anomalie un étiquetage erroné en zone de
conditionnement dans un contexte volontairement contraint : traitement exigé sous 48 heures, en

amont d’une inspection réglementaire.

Ce choix de construction visait précisément a comparer l'intérét, les limites et les conditions
d’utilisation de chaque méthode, non pas dans I'absolu, mais a travers un cas réaliste et complexe,
représentatif des situations rencontrées sur le terrain. Cette approche a également permis de
positionner les outils non comme des alternatives exclusives, mais comme des leviers complémentaires
d’analyse, a articuler selon les contextes. Elle prolonge ainsi les enseignements issus du tableau
comparatif présenté précédemment, en illustrant par des cas concrets les spécificités opérationnelles
de chaque méthode qu’il s’agisse de rapidité d’exécution, de capacité a traiter des causes multiples, ou

de profondeur analytique.

Les conclusions issues de cette mise en parallele permettent d’identifier plusieurs enseignements clés,

directement illustrés par leur application au cas A2 :

74



e |e 5 pourguoi montre toute son utilité dans des contextes contraints : il permet une
investigation rapide, sans mobilisation complexe, et aboutit a une cause immédiatement
traitable. Il est toutefois limité lorsqu’il s’agit de problématiques multifactorielles, ou
lorsqu’un raisonnement plus transversal est requis.

e e diagramme d’Ishikawa constitue une méthode structurée d’émission d’hypotheses. Il offre

une vue d’ensemble précieuse sur les différentes familles de causes potentielles, mais ne
permet pas de relier les causes entre elles. Il doit donc étre complété par une démarche
d’analyse plus approfondie pour permettre une prise de décision argumentée.

e |’arbre des causes permet, a l'inverse, de relier les causes dans une logique temporelle, et de

reconstituer une séquence cohérente d’événements. Il offre une vision systémique
rigoureuse, et met en évidence le caractere cumulatif et coordonné des failles. Il repose
toutefois sur des faits validés, ce qui suppose un temps d’enquéte conséquent, souvent peu
compatible avec les urgences opérationnelles.

e |'AMDEC appliguée a l'investigation combine rigueur méthodologique, découpage

fonctionnel, analyse critique des points de défaillance et priorisation des actions a mener. Elle
constitue un outil complet, particulierement pertinent dans des contextes d’analyse
approfondie, et apporte une valeur ajoutée spécifique en intégrant une hiérarchisation des
risques. Elle exige en revanche une bonne connaissance du processus et une forte

coordination interservices.

Ainsi, le cas A2 montre gqu’un méme probléme peut étre exploré de plusieurs maniéres, selon |'outil
mobilisé. Il rappelle que le choix d’un outil ne dépend pas uniqguement de la nature de I'anomalie, mais
également de la temporalité imposée, de la disponibilité des faits, de I'expertise mobilisable, et de la

finalité visée (justification aupres d’auditeurs, profondeur de "analyse, réactivité, etc.).

Dans ce cas précis, chaque outil a mis en évidence un pan complémentaire de I'analyse : le 5 pourquoi
a permis de cibler une action immeédiate ; I'lshikawa a aidé a formaliser les hypothéses plausibles ;
I'arbre des causes a structuré I’'enchainement des événements sur le plan chronologique ; I’AMDEC a
mis en lumiere les priorités d’action. Le cas A2 constitue ainsi un exemple pédagogique d’utilisation

combinée, reflétant les contraintes et arbitrages réels d’'une démarche qualité.

Dans certains cas, la complémentarité des outils s’avere plus efficace que leur usage isolé. L'utilisation
séquencée ou combinée d’un outil d’analyse causale (comme le 5 pourquoi ou I'lshikawa) avec un outil
de hiérarchisation (comme I’AMDEC) renforce la robustesse des décisions prises. L'intérét ne réside
donc pas dans la méthode « parfaite », mais dans la stratégie d’analyse choisie, en lien avec le terrain

et les contraintes opérationnelles.
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Ce travail invite ainsi les équipes qualité a une utilisation plus souple, plus réfléchie et mieux ciblée des
outils a leur disposition. Il s’inscrit dans une démarche plus large de renforcement de la culture qualité
et d’aide a la décision raisonnée, dans un environnement pharmaceutique ou les attentes

réglementaires et la réactivité opérationnelle doivent coexister

IV : Explorer des méthodologies alternatives pour améliorer la
gestion des anomalies

Dans les parties précédentes, nous avons présenté une « méthode classique » d’investigation, non pas
comme une méthode unique, mais comme un schéma commun structurant la majorité des démarches
rencontrées en industrie pharmaceutique. Ce raisonnement repose sur une logique désormais bien
établie : définir le probleme, rechercher ses causes, mettre en ceuvre des actions correctives et

préventives, puis en évaluer |'efficacité dans le temps.

Dans la pratique, ce raisonnement est souvent soutenu par un ou deux outils choisis en fonction des
formulaires d’investigation internes, qui cadrent fortement la démarche. Il s’agit en général d’un outil
de contextualisation combiné a un outil d’analyse de causes, ou d’un outil de priorisation avec un
support visuel simple. Ce cadre facilite la standardisation, la formation et la lisibilité pour les audits,

mais il limite la marge d’adaptation méthodologique.

Nous avons vu gu’au sein méme de ce cadre, il est possible d’optimiser les choix d’outils pour les
adapter a la nature de 'anomalie a traiter. Toutefois, dans certains cas, ce n’est plus seulement |'écart
lui-méme qui pose question, mais le contexte dans lequel il survient : lancement d’un nouveau
processus, environnement informatisé, implication de plusieurs services, besoin accru de
communication... Autant de situations ou la fagon d’organiser ou de représenter I'analyse devient tout

aussi importante que les outils eux-mémes.

C'est dans cette optique que s’inscrit le présent chapitre. Nous allons y explorer plusieurs
méthodologies alternatives, qui reposent sur le méme raisonnement fondamental, mais proposent des
maniéres différentes de le mettre en ceuvre. Leur intérét réside dans leur capacité a répondre a des

contextes spécifiques, et a enrichir la gestion des anomalies au-dela des approches les plus courantes.
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IV.1 Présentation de méthodologies alternatives adaptées aux contextes

Plut6t que de dresser un panorama théorique des approches existantes, nous avons choisi de présenter
ici un panel resserré de méthodologies opérationnelles, toutes déja utilisées dans |'industrie
pharmaceutique ou dans des environnements similaires. Chacune d’elles se distingue par la forme
gu’elle donne au raisonnement, par les outils qu’elle mobilise a chaque étape, ou par les objectifs
spécifiques qu’elle met en avant (communication, rigueur, immersion terrain, exploitation des données,

etc.).

Cette sélection ne prétend pas a I’exhaustivité. Elle vise simplement a illustrer concretement comment
une adaptation méthodologique raisonnée peut répondre a des contextes particuliers, en complément
ou en alternative au schéma habituellement utilisé. Chaque méthode est replacée dans son
environnement d’application privilégié, afin d’en faire ressortir la logique, les apports spécifiques, et les

conditions de mise en ceuvre.
V.2 Méthode A3

IV.2.1 Origine et logique d’ensemble

La méthode A3 est issue du systéme de production Toyota, ou elle a été congcue comme un outil de
résolution de problémes clair, synthétique et structuré. Elle repose sur 'utilisation d’'un format papier
spécifique (A3, soit 29,7 x 42 cm), qui impose une organisation rigoureuse et concise du raisonnement

[27].

Ce format unique n'est pas un simple choix pratique : il est au coeur de la démarche. Il incite a
hiérarchiser les informations, a aller a I'essentiel et a rendre le tout compréhensible d'un seul coup
d’ceil. La méthode A3 n’introduit pas un raisonnement nouveau, mais propose un cadre de présentation

visuelle et structurée qui facilite la communication et la transmission des analyses.

IV.2.2. Mise en ceuvre et méthodologie

Dans l'industrie pharmaceutique, l'intérét de la méthode A3 ne réside pas dans un changement de

logique d'investigation, mais dans la facon de rendre cette démarche plus lisible et partageable. L'A3
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suit les étapes classiques : définition du probléme, analyse des causes, mise en place d'actions

correctives et préventives, et vérification de leur efficacité.

Chacune de ces étapes est synthétisée sur un support unique, généralement enrichi d'éléments visuels
simples (tableaux, chronologies, pictogrammes, fleches, etc.). Cette mise en forme oblige a structurer
le raisonnement, clarifier les liens logiques et distinguer les éléments essentiels. L’objectif n’est donc

pas de créer une méthode supplémentaire, mais de mieux valoriser celle déja en place.

La méthode A3 fait appel a une palette variée d’outils visuels, utilisés tout au long de I'analyse. Certains
ont déja été présentés dans la deuxiéme partie, d’autres seront brievement illustrés ici pour mettre en

lumiere la richesse des supports mobilisables dans un A3.

e Outils de contextualisation ou de visualisation :

o Cartographies de processus : outil déja présenté dans la deuxieme partie, permettant
de représenter graphiquement les étapes d’un processus pour en identifier les zones
critiques ou interfaces sensibles.

o Frises chronologiques : elles aussi évoquées précédemment, ces frises facilitent la
reconstitution d’une séquence d’événements, utile notamment pour retracer un
écart ou un dysfonctionnement.

o Tableaux synthétiques d’observations : permettent de regrouper dans un méme
tableau les données observées autour d’'une anomalie spécifique (valeurs
enregistrées, conditions de survenue, remarques terrain), facilitant ainsi I'analyse
globale de la situation.

o Courbes simples (température, durée, pression...) : représentent visuellement
I’évolution d’un parameétre critique au moment de I'anomalie. Elles permettent
d’identifier une rupture, une dérive ponctuelle ou une fluctuation inhabituelle
pouvant expliquer un écart.

e QOutils d’analyse causale :

o Arbre des causes : déja décrit dans plutot dans cette these, il permet de visualiser les
relations logiques entre événements contributifs et causes profondes.

o 5 pourquoi: également traité précédemment, c’est une technique simple
d’investigation qui consiste a poser plusieurs fois la question "Pourquoi ?" afin de
remonter a la cause racine d’un dysfonctionnement.

e Outils de priorisation :
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s Matrice impact/probabilité : elle permet de représenter les causes ou risques
identifiés selon deux axes leur impact potentiel et leur probabilité d’occurrence afin
de prioriser les actions a engager.

o Diagramme de Pareto : outil visuel présenté plus haut, il permet de hiérarchiser les
causes d’un probleme en fonction de leur fréguence ou criticité, selon le principe

80/20.

De facon générale, tout outil graphique ou visuel permettant de clarifier et structurer une réflexion
peut s'intégrer dans un A3. Ce type de support encourage a synthétiser I'information, a la rendre

intelligible pour un public varié, et a faciliter le partage entre services.

Sur le terrain, I'A3 est souvent utilisée par les équipes opérationnelles, les référents qualité ou les
managers proches du terrain. Elle permet de structurer une investigation de maniere simple, lisible et
directement exploitable, sans recourir a des outils complexes ou des formats longs. Elle peut étre
remplie individuellement ou collectivement, selon la complexité du probleme et le besoin de

coordination. Elle peut aussi étre projetée ou affichée en réunion pour soutenir les échanges.

LUimportant est de maintenir une logique d’analyse claire, avec un langage accessible et une
présentation structurée. L'A3 apporte plus de clarté et de praticité dans les démarches, mais son utilité
réelle dépend du contexte. On reviendra plus en détail sur ses points forts et ses limites dans la partie

suivante.

IV.2.3 Intéréts spécifiques dans la gestion des anomalies

La méthode A3 présente des avantages concrets lorsqu'elle est utilisée pour traiter des anomalies
simples ou modérées. Son format court et synthétique permet de structurer rapidement une réflexion
claire, sans recourir a des outils trop lourds. Ce cadre oblige a aller a I'essentiel, ce qui convient bien
aux situations ou les données ne sont ni complexes ni nombreuses. Elle est donc particulierement utile
quand il s’agit de poser clairement un probleme, de retracer le raisonnement suivi et d’organiser les

actions a mener, sans alourdir la documentation.

Dans certains contextes, notamment lorsque plusieurs services sont concernés, I’A3 facilite aussi la
circulation de linformation. En rendant l'analyse lisible sur une seule page, elle permet une
compréhension partagée, méme entre services extérieurs a I'anomalie, y compris s'ils ne disposent pas
des compétences techniques propres au sujet traité. L' utilisation d’outils visuels simples (chronologies,

schémas, tableaux) renforce cette accessibilité, en particulier dans les cas d’anomalies multiservices.
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Le format A3 aide aussi les équipes a structurer leur raisonnement. Il les pousse a clarifier les idées, a
organiser les informations importantes et a argumenter leurs choix. Ce travail de synthese favorise la
montée en compétence : il apprend a poser les problémes étape par étape, a adopter une logique claire
et a mieux comprendre les principes de la qualité. L’A3 devient ainsi un bon outil de formation, méme

pour les personnes peu expérimentées.

Elle présente toutefois des limites : son format synthétique peut devenir un frein quand le probleme
est complexe, que les données sont nombreuses ou que I'analyse demande plus de profondeur. Dans

ces cas, d'autres approches, plus détaillées, seront plus adaptées.

L'A3 reste une méthode pratiqgue pour documenter efficacement les investigations simples a
intermédiaires. Elle permet de garder une trace claire et facile a relire du raisonnement suivi et des
décisions prises. Ce type de support facilite aussi les revues internes ou les inspections : il montre une

réflexion bien structurée et renforce I'impression de maitrise du sujet.

IV.2.4 Positionnement opérationnel de I'A3

La méthode A3 est particulierement adaptée aux situations ou I’on veut garder les choses simples, tout
en assurant une analyse sérieuse et structurée. Elle est bien indiquée pour les anomalies simples a
modérées, ou cellesimpliquant plusieurs services, ou la clarté du raisonnement et |a lisibilité du support

facilitent la coordination.

Elle peut étre utilisée a différents moments selon le besoin :

e Comme premiére approche, pour analyser rapidement un écart et décider s’il faut approfondir
e Comme méthode principale, si I'anomalie est bien définie et que les enjeux restent limités
e Comme support de communication, pour présenter une analyse de fagon claire, que ce soit en

interne ou a un auditeur externe.

Cette flexibilité en fait un outil utile dans plusieurs contextes. L’A3 peut servir a démarrer une démarche

qualité, & accompagner une réflexion déja lancée ou a mettre en forme les résultats d’une analyse. A
I'inverse, quand les problemes sont complexes, critiques ou systémiques, elle ne suffira pas. Il faudra

alors se tourner vers des méthodes plus compleétes.

Sans tout résoudre, I’A3 reste un bon outil pour structurer et partager une analyse quand le contexte

le permet. Sa simplicité devient alors un vrai atout pour gagner en clarté et en efficacité sur le terrain.
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IV.3 La méthode Shainin (orientée terrain)

IV.3.1 Origine et logique d’ensemble

La méthode Shainin, du nom de Dorian Shainin, a été développée dans les années 1950 aux Etats-
Unis, dans un contexte industriel dominé par I'automobile et la mécanique. Comme le rappelle la
source [28], elle repose sur une logique de résolution de problémes expérimentale et empirique, ou
I’on cherche a « laisser les pieces parler » en comparant directement des produits conformes et non
conformes pour remonter a la cause dominante. Historiguement congcue comme une méthode de
terrain, accessible aux techniciens et centrée sur des essais simples, elle a toutefois fait I'objet de
déclinaisons plus statistiques dans certaines approches Six Sigma. Dans le cadre présent, nous
choisissons de nous concentrer sur I'application opérationnelle de cette méthode, telle qu’elle peut
étre mobilisée dans des environnements faiblement numérisés, avec un accent porté sur

I’expérimentation concrete et les outils adaptés au terrain.

Elle a été congue pour proposer aux techniciens de terrain une approche simple, concréte et efficace
de résolution de problemes, sans mobiliser d’outils statistiques lourds ou spécialisés. L'idée de base
repose sur la comparaison directe entre des situations conformes et non conformes, afin d’identifier

I’élément qui provoque la différence.

Plutét que d’analyser tout le systeme ou de recourir a des outils complexes, cette méthode s’appuie
sur une conviction centrale : dans la majorité des cas, quelques causes bien ciblées suffisent a
expliquer les écarts observés. Le but est donc de repérer cette cause principale, celle qui est

réellement critique dans le dysfonctionnement.

La démarche repose sur I'expérimentation concréte. On teste, on compare, on modifie certains
parametres pour observer ce qui change. Le raisonnement se construit a partir de la confrontation de
cas réels, dans le but de faire émerger un facteur différenciant dans une situation bien précise. Ce
n’est pas une méthode destinée a produire un modeéle généralisable, mais bien a résoudre un

probléme identifié sur le terrain.

Méme si elle a été historiqguement développée pour le secteur automobile, la méthode Shainin
pourrait également présenter un intérét dans certains environnements de production
pharmaceutique, notamment dans les structures de petite ou moyenne taille, ou I'on dispose de peu
de données, ou les systemes sont peu automatisés, et ou les constats de terrain, en particulier sur les
chaines de production, jouent encore un réle majeur. Elle pourrait ainsi s’avérer utile dans des

situations concretes, ou une anomalie observée persiste sans explication évidente.
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Ce positionnement sera approfondi dans les parties suivantes, a mesure que la méthode et ses outils

spécifiques seront détaillés.

IV.3.2 Mise en ceuvre et fonctionnement méthodologique

La méthode Shainin repose sur une approche pragmatique et empirique, centrée sur la résolution
concréte d’un probleme observé sur le terrain. Contrairement a d’autres méthodes qui explorent un
large spectre de causes potentielles, Shainin cherche a isoler rapidement, de maniéere ciblée, la cause
principale du dysfonctionnement. Elle suit un raisonnement par étapes, semblable a celui de la
méthode classique, mais introduit des ajustements concrets dans certaines phases clés, notamment
dans l'analyse causale et la validation des actions, ainsi que dans I'utilisation d’outils adaptés a des

environnements faiblement numérisés.

La méthode se structure autour de cing grandes étapes, inspirées du raisonnement classique, mais
enrichies d’outils concrets et directement mobilisables sur le terrain. Cette logique terrain est
également décrite dans la littérature, ou ces outils sont regroupés comme éléments-clés de la stratégie

Shainin [29].

1. Définir clairement le probléme observé :
On commence par décrire précisément I'anomalie, les circonstances de sa survenue, les
équipements concernés, les déviations constatées par rapport au fonctionnement attendu. A
ce stade, on peut mobiliser un tableau de synthéese d’observation, qui rassemble dans un
méme support les données clés (date, lot, poste, opérateur, matiere premiére, conditions
environnementales...). Ce tableau facilite I'identification de points communs ou de
différences notables entre les occurrences du défaut, et sert de base a I'étape suivante.

2. Comparer les cas extrémes :
Cette étape est au coeur de 'approche Shainin. On sélectionne des cas représentatifs dits
"Best of" (sans défaut) et "Worst of" (avec défaut), afin d’examiner concrétement ce qui les
différencie. Cette comparaison tangible permet de formuler des hypothéses a partir
d’observations objectives plutét que de raisonnements abstraits. L'enjeu est de faire émerger
des écarts concrets a explorer.

3. Explorer les pistes causales ciblées :
C’estici que la méthode déploie des outils spécifiques, concus pour identifier la cause la plus
probable :

e Component Search : dans ce test, on échange une piéce ou un élément d’un produit

non conforme avec un équivalent d’un produit conforme. Si, apres I’échange, le défaut
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se manifeste sur le produit qui était jusqu’alors conforme, cela oriente fortement vers
le composant remplacé comme source probable du probleme. Ce test est tres adapté
a des systemes assemblés (machines, équipements, dispositifs), ou les éléments
peuvent étre démontés et interchangés rapidement.

e Multi-vari Chart : cet outil visuel permet de repérer ol et quand la variabilité d’un
parametre clé (poids, température, vitesse, etc.) devient anormale. On représente les
mesures selon plusieurs axes : par exemple selon la machine utilisée, le poste de travail
ou l'opérateur. Cette visualisation aide a localiser les conditions précises associées a
I'apparition de I'anomalie, méme avec peu de données. Elle est particulierement utile
dans les ateliers ol les mesures sont prises manuellement ou ou I'on ne dispose pas
d’outils d’analyse automatique.

e \Variable Search : cette méthode repose sur le principe de modification d’un seul
parametre a la fois, en gardant tous les autres constants. On observe ensuite si le
défaut évolue en conséquence. Ce test contrdlé permet de confirmer ou d’infirmer des
hypothéses de cause, en s’appuyant sur des essais simples réalisés en conditions
réelles de production ou en environnement de test.

Valider la cause et tester une correction ciblée :

Une fois la cause probable identifiée, on met en ceuvre une action de correction
(remplacement d’'un composant, ajustement d’un réglage, modification de consigne, etc.).
Pour valider son efficacité, on peut s’appuyer sur le test Better vs Current (B vs C). Il s’agit de
comparer, sur des critéres tangibles (qualité, taux de rebut, stabilité...), la version modifiée du
systeme (« Better ») a son état initial (« Current »). Si I'amélioration est nette, la solution est
considérée comme pertinente. Ce test n’est pas exclusif et peut étre complété par d’autres
observations ou indicateurs internes a |'atelier.

Vérifier la robustesse de la solution

Plutét que de recourir a des validations statistiques complexes, Shainin privilégie une
confirmation terrain. On produit plusieurs séries dans des conditions variées (opérateurs
différents, changements de matieres, d’horaires...) pour vérifier que le défaut ne réapparait
pas. Cette étape permet de confirmer la stabilité de la solution retenue dans des situations

réelles.

La force de la méthode Shainin réside dans sa capacité a guider une investigation rigoureuse sans

nécessiter de ressources statistiques lourdes ni de systemes de mesure numérigues complexes. Chaque

étape est ancrée dans le réel, au plus proche de la ligne de production, avec des outils visuels et des

tests reproductibles qui permettent une résolution efficace des anomalies concrétes.
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Cette approche trouve particulierement son intérét dans les environnements de production manuels
ou semi-automatisés, peu équipés en systemes de collecte de données, et ou I'on traite des anomalies
ponctuelles, localisées, mais tenaces. En structurant la démarche autour d’expérimentations ciblées,
elle permet de tirer le maximum d’informations d’un contexte faiblement numérisé, en s’appuyant sur

I'expertise du terrain et I’observation concréete.

IV.3.3 Intéréts spécifiques dans la gestion des anomalies

La méthode Shainin repose sur une logique simple : tester directement sur le terrain plutot que de
spéculer a partir de données abstraites. Elle privilégie I'observation, les essais concrets et les
comparaisons directes entre produits ou situations. Cette approche tres pratique, centrée sur
I’environnement de production, permet des expérimentations rapides et ciblées, méme en 'absence

de données structurées ou d’outils numériques complexes.

Ce fonctionnement en fait une méthode efficace dans certains contextes industriels, notamment ceux
ou les systemes sont peu automatisés ou faiblement numérisés. Elle s’adapte bien aux lignes de
production ou les moyens d’analyse sont limités, et ou I'on peut observer plusieurs fois le méme
phénomene. Sa logique de test comparatif sur des cas réels (produits conformes vs défectueusx,
conditions stables vs modifiées) permet d’identifier rapidement des écarts liés a un parameétre précis.
Elle est particulierement efficace dés lors que I'anomalie peut étre reproduite a l'identique, ce qui en

fait I'un de ses atouts majeurs.

Les outils utilisés, tels que le Component Search, le Multi-vari Chart ou encore le Better vs Current,
permettent de mener I'analyse sans s’appuyer sur des compétences statistiques poussées. Toutefois,
il convient de rappeler que la méthode Shainin, dans sa version complete, repose également sur
certains principes statistiques simples, et peut s’inscrire dans des démarches plus formalisées comme
le Six Sigma. En particulier, des outils comme le Multi-vari Chart ou le test B vs C integrent des
logiques statistiques élémentaires, méme s'ils peuvent étre appliqués sans recours a des logiciels ou a

des analyses complexes.

Le présent texte fait le choix assumé de mettre en avant son potentiel opérationnel en
environnement terrain, en s’appuyant sur les composantes les plus accessibles et directement
exploitables dans des structures peu numérisées. Ce positionnement permet de rendre compte d’une
pratique d’investigation adaptée aux environnements faiblement outillés, sans pour autant nier

I'existence de déclinaisons plus analytiques ou intégrées a des référentiels plus exigeants.
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Cette orientation terrain, si elle constitue une force, présente aussi des limites. La méthode perd en
efficacité dés lors que les écarts sont rares, complexes ou mal caractérisés. Elle repose sur la
répétabilité des anomalies et une certaine stabilité dans les constats. Sans cela, sa mise en ceuvre

devient plus difficile.

Par ailleurs, la question de la tracabilité mérite d’étre posée. Dans sa déclinaison la plus empirique, la
méthode génere peu de livrables formels, ce qui peut constituer un frein en environnement
pharmaceutique fortement réglementé. Pour y répondre, des ajustements sont envisageables :
supports documentaires dédiés, intégration a un systéme qualité existant, ou articulation avec des
outils plus classiques (type arbre des causes ou AMDEC). Ces solutions permettent de formaliser les
étapes suivies, d’enregistrer les résultats obtenus, et d’assurer une continuité documentaire

compatible avec les standards qualité du secteur.

IV.3.4 Positionnement opérationnel

La méthode Shainin trouve sa place dans des situations précises : anomalies visibles, fréquentes,
affectant des équipements identifiés, dans des contextes ou I'analyse repose surtout sur I'expérience
terrain. Elle est particulierement adaptée aux petites ou moyennes structures, ou aux
environnements peu numérisés, ou les données disponibles sont limitées et les ressources

analytiques restreintes.

Dans ces cadres, les équipes ont souvent I'habitude d’intervenir directement en cas de probleme :
remplacement de pieces, tests empiriques, comparaisons de lots. Ce sont des pratiques courantes sur
le terrain, qui permettent parfois de dégager des hypothéses pertinentes ou méme d’identifier
directement la cause d’un écart. Pourtant, ces gestes ne sont pas toujours retracés comme faisant
partie intégrante de la démarche d’investigation : ils sont souvent reformulés a posteriori dans des
formats plus classiques, comme les formulaires inspirés de la méthode standard, pour répondre aux

exigences de tracabilité et de conformité attendues.

La méthode Shainin, en formalisant ce type d’intervention directe, permet donc de rendre visibles des
pratiques déja existantes, souvent efficaces, mais jusqu’alors peu reconnues en tant que telles. Elle
offre une maniére de capitaliser sur ces réflexes de terrain tout en structurant I'approche, ce qui

renforce la cohérence globale de l'investigation.

Dans cette logique, elle peut étre utilisée en complément d’outils plus formalisés comme |'arbre des
causes ou ’AMDEC. Elle permet notamment d’initier une investigation rapidement, ou de valider

certaines hypotheses avant d’entrer dans une phase plus formelle. Cette complémentarité est
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essentielle pour respecter les standards qualité sans renoncer a I'agilité opérationnelle. Dans tous les
cas, il importe de clarifier les objectifs de son usage, d’encadrer les expérimentations menées, et de

documenter les étapes suivies de maniere structurée.

Dans cette perspective, il pourrait étre pertinent de développer un support dédié a cette méthode :
un formulaire structuré, adapté aux exigences qualité, qui rende visibles les étapes suivies, les outils
mobilisés et les résultats obtenus. Ce type d’outil faciliterait son intégration dans les pratiques qualité,

tout en valorisant les gestes déja présents sur le terrain.

Enfin, 'approche développée ici fait volontairement le choix d’un éclairage centré sur 'application
terrain de la méthode, telle qu’elle peut étre pratiquée dans des environnements faiblement
numeérisés. Ce positionnement vise a mettre en valeur une lecture opérationnelle et pragmatique de
la méthode, tout en reconnaissant la richesse de ses déclinaisons analytiques dans d’autres cadres

industriels plus outillés.

En résumé, la méthode Shainin constitue une réponse efficace a certaines situations d’anomalie
technique, lorsqu’une action rapide est requise, que la répétabilité est forte, et que I'expertise des
équipes est un levier. Sans remplacer les approches analytiques plus poussées, elle peut, dans les
bons contextes, apporter une réelle plus-value a la démarche d’investigation. Encore faut-il I'utiliser
en conscience de ses limites et dans un cadre méthodologique bien défini, en particulier en ce qui

concerne la tracabilité, la reproductibilité et la complémentarité avec les autres outils qualité

IV.4 Méthode GPS

IV.4.1 Origine et logique d’ensemble

Le Gemba Problem Solver, souvent abrégé en GPS, est une méthodologie d’investigation structurée qui
s’appuie sur une exploration collective des problématiques directement sur le terrain. L'acronyme GPS
renvoie a « Gemba Problem Solver », ol le terme "Gemba" est un mot japonais signifiant littéralement
"le véritable endroit", autrement dit le lieu réel ou les choses se passent. Dans le monde industriel, le
Gemba désigne I'atelier de production ou I'environnement opérationnel dans lequel les activités se

déroulent concretement.

La démarche GPS s’inscrit dans cette logique en plagant le terrain au coeur de 'analyse. Elle repose sur

le principe que la compréhension des problemes passe par une observation directe, une implication
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des opérateurs et une collaboration entre les différentes fonctions concernées. L'idée principale est de

sortir du cadre purement documentaire pour reconnecter I'investigation a la réalité des faits.

Le GPS n’est pas une méthode figée ou standardisée. C'est une approche souple, inspirée du lean
management, qui s’adapte aux besoins du terrain. Il vise a favoriser une compréhension collective des
écarts en allant les observer la ou ils se produisent, en mobilisant les compétences du terrain et en

partageant une vision commune du processus.

Les développements suivants présenteront plus en détail la méthodologie mise en ceuvre dans ce type

d’approche.

IV.4.2 Mise en ceuvre et fonctionnement méthodologique

La méthodologie GPS suit les grandes étapes classiques d’une investigation d’anomalie (description du
probléme, analyse des causes, mise en place des actions), mais en y ajoutant un cadre spécifique
fortement ancré dans le terrain et le collectif. Elle repose sur un travail mené dans une salle dédiée,
appelée "V-piéce", ou sont affichés tous les éléments de I'analyse pour permettre une vision globale,

visuelle et partagée des données.

1. Mise en place du groupe pluridisciplinaire

La démarche commence par la constitution d’un groupe rassemblant les différents acteurs concernés

(qualité, production, maintenance, etc.). Chaque membre y joue un réle spécifique :

e L'observeur : décrit les symptémes du probleme et partage les informations et données
disponibles (standards, données processus, éléments issus des entretiens...).

e L'investigateur : facilite I'investigation, coordonne les membres de I'équipe et veille a la
bonne captation des données.

e Leresponsable de zone : met a disposition les ressources nécessaires, valide la formulation

du probléme, et s’assure de la faisabilité des actions proposées (charge, calendrier, etc.).

e Le membre du GEMBA : réalise les vérifications sur le terrain, confirme la description du

symptdéme et les standards réels, et apporte des données complémentaires.
e L’expert : mobilise ses connaissances techniques ou transverses (processus, équipements,

qualité, HSE, statistiques...) pour enrichir I'analyse.

Il convient de préciser que ces réles ne sont pas liés a un nombre strict de personnes. Plusieurs
membres peuvent étre affectés a un méme role selon les moyens disponibles et la complexité de

'anomalie.
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2. Cadrage de I'anomalie et immersion terrain

Une fois le groupe constitué, la premiére phase d’analyse consiste a caractériser I'anomalie, en
mobilisant des données objectives, des observations terrain et des retours d’expérience. C'est a ce
moment que la logique du Gemba prend tout son sens : aller voir directement sur le terrain pour

comprendre le contexte réel et confronter les standards théoriques aux pratiques effectives.

Cette étape comprend des entretiens avec les opérateurs, I'analyse de documents, |'observation de la

zone concernée et I'utilisation d’outils de cadrage tels que le QQOQCCP.

3. Représentation visuelle et collecte structurée des faits

Le travail du groupe se poursuit par la formalisation et la visualisation des éléments collectés. La
cartographie du processus est souvent utilisée pour clarifier les étapes clés. Elle peut étre complétée
par d'autres outils graphiques comme des frises chronologiques, qui permettent de restituer
I’enchainement temporel des faits, ou des cartes de flux (Value Stream Map), qui représentent les flux

de matieres et d’'informations pour identifier les points de blocage ou de perte d’efficience.

On peut également mobiliser des grilles "Est / N’est pas", qui permettent de structurer les faits observés
en distinguant ce que I'on constate réellement de ce que I'on n’observe pas, afin d’éliminer des pistes
erronées. Les tableaux de situations (Work Situation) offrent une vue synthétique des conditions
opératoires au moment des faits (personnes présentes, équipements utilisés, documents appliqués,
etc.). Enfin, les comparatifs entre lots (Golden Batch) permettent d’identifier des écarts significatifs

entre un lot dit « standard » et celui ayant présenté une anomalie.

Cette liste d’outils n’est pas exhaustive : d’autres supports visuels peuvent étre utilisés en fonction des
spécificités de la situation, de la culture d’entreprise ou des préférences du groupe, afin de constituer
un support complet et partagé. L'objectif est de permettre a chague membre du groupe de disposer
d’une lecture claire, structurée et collective de la situation, pour engager ensuite la recherche de causes

dans les meilleures conditions.

L'ensemble du processus repose sur la richesse du travail collectif, le recours intensif aux supports
visuels, et la confrontation réguliere avec la réalité terrain. Le GPS est particulierement adapté aux
situations complexes, peu documentées, ou mal maitrisées, ol la compréhension fine du processus

passe avant tout par une immersion dans le concret.
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4. Recherche de causes et investigations terrain

Les éléments collectés et affichés dans la V-piéce servent de base aux séances de réflexion menées par
le groupe. Des brainstormings sont organisés pour formuler collectivement des hypotheses de causes.
L'originalité de la méthode GPS réside dans I'alternance continue entre le travail de groupe et les allers-
retours sur le terrain. Chaque hypothése est vérifiée directement dans les zones concernées, en

observant les opérations réelles et en confrontant les données a la réalité du terrain.

Les outils d’analyse causale mobilisés sont choisis en fonction du contexte de I'anomalie : il peut s’agir
de diagrammes d’Ishikawa, de la méthode des 5 pourquoi, ou d’autres approches visuelles favorisant
la compréhension collective. Ce choix n’est pas normé : il dépend de la situation et de la dynamique du

groupe.

Cette étape vise a aboutir a une ou plusieurs causes principales validées par des constats objectifs, avec

un niveau de confiance suffisant pour permettre une prise de décision.

5. Mise en place et suivi des actions

Une fois les causes identifiées et validées, le groupe définit les actions a mettre en ceuvre pour corriger
le probléme et prévenir sa réapparition. Les actions sont discutées collectivement, puis planifiées et
suivies dans le temps. Leur avancement est affiché dans la V-piece, comme les autres éléments de

I’analyse.

Ce suivi visuel permet de responsabiliser les parties prenantes, de maintenir la dynamique collective et

d’assurer une mise en ceuvre cohérente et durable des solutions proposées.

En conclusion, cette méthode s’inscrit dans une logique d’analyse rigoureuse et collective. Elle permet
d'impliquer pleinement les acteurs de terrain, de structurer les données autour d’éléments factuels, et
de maximiser les chances d’identifier les vraies causes. Dans la suite, nous analyserons les apports

spécifiques et les limites de cette approche dans différents contextes industriels.

IV.4.3 Intéréts spécifiques dans la gestion des anomalies

La méthode GPS présente plusieurs avantages qui expliquent son intérét dans certains contextes
industriels bien précis. Elle permet une compréhension approfondie du processus étudié grace a

I'implication directe des opérateurs, a la richesse du travail collectif et a I'usage d’outils visuels concrets.

En réunissant des acteurs de métiers différents, elle favorise le croisement des points de vue et renforce

la responsabilité partagée. Tous les outils de représentation sont rassemblés dans un méme espace (la
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V-piéce), ce qui aide a mettre les données en perspective et a nourrir une réflexion commune. Cette
approche est particulierement utile quand le processus est complexe, mal connu ou peu documenté,

et que I'on doit enquéter directement sur le terrain.

L'une des grandes forces du GPS est son lien constant avec la réalité. Les phases de réflexion collective
sont toujours accompagnées de retours sur le terrain, ce qui permet de tester concretement les
hypothéses, de remettre en question certains a priori, et d’éviter une analyse trop théorique. Les outils

visuels, de leur coté, aident a prendre du recul et a mieux comprendre le fonctionnement global.

Mais cette richesse a un prix. Le GPS demande du temps, des ressources humaines et une certaine
organisation. Il faut mobiliser plusieurs personnes, sur une durée parfois longue, dans une salle dédiée,
avec des échanges fréquents entre les membres du groupe et avec les opérateurs. Cela suppose une
certaine disponibilité, qui peut étre difficile a obtenir dans un contexte tendu ou pour une anomalie

jugée mineure.

L'efficacité de la méthode dépend aussi de la maturité collective du groupe. Si les participants sont peu
engagés, ou si la dynamique de travail est mal conduite, I'impact de la démarche diminue. Il faut donc
un minimum de formation, de rigueur, et une animation solide pour que la méthode fonctionne

pleinement.

IV.4.4 Conclusion opérationnelle

Le GPS s’intégre dans un ensemble plus large de méthodes d’investigation. Il ne remplace pas les
approches classiques, mais vient les compléter selon le contexte. Il est particulierement utile dans des
situations ol le processus est mal documenté, récent, ou encore peu compris, et ou il est nécessaire

de construire rapidement une vision partagée.

I permet d’ouvrir un espace de travail collectif et visuel, surtout quand les données manquent ou sont
insuffisantes. C’est un outil précieux dans les démarches ou I'immersion terrain est essentielle pour

comprendre ce qui se passe concretement.

Le GPS est adapté a I'analyse de processus récents, mal connus ou peu structurés, en particulier lorsque
I’entreprise cherche a construire une base de compréhension commune ou a mieux piloter son activité.
Il peut aussi servir, dans des processus plus anciens, a conduire une relecture globale ou a favoriser une

réappropriation collective par les équipes.

Ce positionnement opérationnel repose sur une logique de choix raisonné : son intérét dépend du

niveau de connaissance du processus, du degré d’incertitude, des ressources disponibles et de
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I'importance de I'anomalie. Par exemple, il est peu pertinent pour une anomalie mineure dans un
processus stable et bien maitrisé, mais devient pertinent lorsqu’un dysfonctionnement touche un
systeme nouveau, critique ou mal compris, ol les données ou les connaissances sont insuffisantes pour
trancher. C'est dans ces cas que le GPS prend tout son sens, en structurant une réflexion collective et

en ancrant les décisions dans la réalité du terrain.

IV.5 Méthode DMAIC

IV.5.1 Origine et logique d’ensemble

La méthode DMAIC est une démarche structurée de résolution de problemes, issue de I'approche Six
Sigma. Son nom est un acronyme des cing étapes qu’elle comprend : Define (Définir), Measure
(Mesurer), Analyze (Analyser), Improve (Améliorer), Control (Contréler). Cette méthode a d’abord été
développée dans les industries a fort volume, comme I'automobile ou I'électronique, avec pour objectif
d’améliorer la qualité et la stabilité des processus. Elle s’est ensuite diffusée dans d’autres secteurs,
dont I'industrie pharmaceutique, notamment a travers les programmes d’amélioration continue et les

systemes de management de la qualité.

Pour bien comprendre |'origine de cette approche, il faut remonter aux fondements des démarches

Lean et Six Sigma, deux référentiels qui ont influencé son développement.

Le Lean, d’abord, vise a améliorer la performance d’un processus en éliminant tout ce qui ne crée pas
de valeur pour le client : les gaspillages, les étapes inutiles, les erreurs récurrentes, les temps d’attente...
Cette logique d’optimisation repose sur une connaissance fine du terrain et la recherche systématique

de la simplification.

Le Six Sigma, de son cOté, repose sur la réduction de la variabilité des procédés a I'aide d’outils
statistiques. Il vise a améliorer la qualité des résultats en contrdlant les causes de variation qui peuvent
impacter la conformité des produits. Sa force réside dans la robustesse de ses méthodes d’analyse et
dans son exigence de preuves chiffrées pour valider une cause ou une solution. Cette culture de la

donnée, tres ancrée dans le Six Sigma, est au coeur de la DMAIC.

La méthode DMAIC est née de la combinaison de ces deux approches. Elle apporte une structure

rigoureuse pour mener une analyse de fond sur un processus, a travers des étapes bien définies et des
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outils précis. Elle est congue pour les situations ou le défaut n’est pas immédiatement visible, ou

plusieurs causes peuvent se superposer, ou encore ou I'on cherche a fiabiliser un procédé dans la durée.

A la différence d’autres méthodes plus visuelles ou qualitatives, la DMAIC repose fortement sur
I’analyse factuelle. Elle mobilise un ensemble d’indicateurs, de données de production, de cartes de
contréle et de tests statistiques, afin d’objectiver les constats et de justifier chaque décision. Cette
approche rend la méthode particulierement puissante dans l'investigation de causes profondes, a

condition de disposer d’un volume suffisant de données fiables.

Bien qu’elle n’ait pas été concue initialement pour les investigations ponctuelles, elle peut aujourd’hui
étre mobilisée dans ce cadre a condition que le contexte s’y préte : une bonne tracabilité des
parametres, une infrastructure numérique adéquate, et une certaine stabilité des procédés. Elle
s’applique particulierement bien aux procédés pharmaceutiques automatisés, aux chafnes de
fabrication en continu, ou aux systémes de production ou chaque étape génére des données

exploitables.

Enfin, cette méthode peut aussi s’inscrire dans une dynamique plus globale de prévention, en
contribuant a renforcer la maftrise des procédés dans le temps. A travers 'analyse des dérives, la
surveillance continue ou la formalisation des plans de contrdle, elle aide a sécuriser la performance
durable d’un systeme de production. Sa mise en ceuvre reste exigeante en compétences, mais se
diffuse progressivement dans les équipes transverses grace a des outils numériques plus accessibles et

a I'essor de la culture data dans les démarches qualité.

IV.5.2 Mise en ceuvre et fonctionnement méthodologique

Dans cette section, nous présentons les cing étapes principales de la méthode DMAIC (Define, Measure,
Analyze, Improve, Control) [31], chacune étant illustrée par des outils fréquemment utilisés dans la
pratique. Cette sélection n’est pas exhaustive : les outils cités peuvent étre mobilisés individuellement
ou en combinaison, selon les spécificités du probléme et le contexte opérationnel. L'objectif est
d’éclairer le role des outils statistiques dans une démarche structurée de résolution de probléme,

fondée sur I'observation factuelle, la rigueur méthodologique et la mesure des résultats.

1. Define (Définir)

Cette premiére étape a pour objectif de cadrer clairement le probleme, d’identifier les acteurs

concernés et de préciser les objectifs a atteindre. Elle permet de comprendre dans quel contexte
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I’'anomalie survient, quels sont les enjeux associés, et sur quels critéres reposera |'évaluation de la

réussite.

Il ne s’agit pas ici de mobiliser des outils d’analyse statistique, mais de poser les fondations du projet
d’investigation : définir le périmetre, les attentes, les priorités. Cette phase fournit le socle sur lequel
s’appuieront les démarches plus techniques et quantitatives menées dans les étapes suivantes, a

commencer par la phase Measure.

2. Measure (Mesurer)

Objectif : collecter des données fiables, validées et statistiquement exploitables permettant de
caractériser précisément le comportement actuel du processus, c’est-a-dire comprendre comment il
fonctionne en conditions normales, avec ses variations naturelles. Cela sert de base de comparaison

pour identifier, dans les étapes suivantes, ce qui s’écarte de ce fonctionnement attendu.

Outils statistiques clés :

e Measurement System Analysis (MSA) : Cet outil permet d’évaluer la qualité du systeme de
mesure en vérifiant deux aspects essentiels : la reproductibilité (variabilité entre opérateurs)
et la répétabilité (variabilité chez un méme opérateur). Le test Gage R&R est souvent utilisé. Il
sert a déterminer si les variations mesurées dans les résultats proviennent réellement du
processus étudié ou si elles sont causées en tout ou partie par le systeme de mesure lui-méme.
En effet, un instrument mal calibré, un opérateur imprécis ou un protocole de mesure mal
défini peuvent introduire des écarts artificiels dans les données. Si ces biais ne sont pas
identifiés et éliminés, les conclusions tirées de I'analyse risquent d’étre erronées ou injustifiées.
C’est pourquoi cette vérification constitue une étape indispensable avant toute interprétation
statistique des données.

e Cartes de contrdle (Annexe 3) [32] : Les cartes de contrble sont des graphiques utilisés pour
suivre |'évolution d’un indicateur de performance dans le temps (comme un poids, un
rendement ou un taux de défaut). Leur but est de détecter si un processus reste stable ou si
des anomalies apparaissent. Elles comportent une ligne centrale (la moyenne), et deux lignes
appelées limites de contréle supérieure et inférieure, calculées statistiquement a partir des

données historiques.
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Ces limites permettent de savoir si une variation est normale (due a la variabilité naturelle du
procédeé) ou anormale (signal d’un dysfonctionnement).
A savoir qu’il existe plusieurs types de cartes, adaptées aux différentes natures de données.
Ces cartes permettent de visualiser en temps réel si le procédé reste sous contrdle ou s'il
commence a dériver, ce qui les rend essentielles pour assurer la stabilité du processus avant
toute recherche de cause.
Analyse de capabilité (Cp, Cpk)(Annexe 4) [33] : Ces indicateurs évaluent si un procédé est
capable de produire dans les tolérances spécifiées :

O Cp mesure la largeur des spécifications par rapport a la dispersion du processus.

0 Cpk mesure a la fois la dispersion et le centrage du processus par rapport aux limites.

Un Cpk faible signale un processus potentiellement non conforme, méme s’il est stable.

Ces outils permettent d’assurer que les données collectées sont non seulement exactes, mais aussi

représentatives du fonctionnement réel du procédé. Sans cette base statistique solide, toute analyse

ultérieure serait biaisée ou incomplete.

3. Analyze (Analyser)

Objectif : identifier les causes profondes des écarts ou défauts observés dans le processus, en

s’appuyant sur des outils d’analyse statistique rigoureux.

Outils statistiques mobilisés :

Analyse de corrélation (Annexe 5) [34] : Permet d’évaluer le lien entre deux variables continues.

On calcule le coefficient de corrélation linéaire (r), qui varie entre -1 et +1. Plus la valeur absolue
derestproche de (+/-) 1, plus le lien est fort. Cela permet de repérer des relations significatives
entre variables (ex. : température vs taux de rejet).

ANOVA (analyse de la variance) : Cet outil statistique permet de comparer les moyennes de
plusieurs groupes pour déterminer si un facteur a un impact réel sur un résultat. Par exemple,
on peut chercher a savoir si un poste de travail, un opérateur ou un lot de matiere premiere
influence le poids d’un produit, la durée d’un cycle ou le taux de rejet.

L'idée générale est de savoir si les différences observées entre les groupes sont significatives,
ou simplement dues au hasard. Pour cela, on analyse I'effet d’'un facteur catégoriel (par
exemple : le poste, I'opérateur ou le type de machine, qui définit des groupes) sur une variable
guantitative (comme un poids, une température ou un rendement, qui est une mesure

chiffrée).
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L’ANOVA permet de vérifier si ce facteur influence réellement la valeur mesurée. On compare
pour cela la variation entre les groupes a la variation au sein de chaque groupe. Si la différence
est assez importante, cela signifie que le facteur testé a probablement un effet réel.

Le calcul repose sur un indicateur appelé « statistique F », qui permet de comparer les deux
types de variabilité. Une valeur appelée « p-value » permet ensuite de savoir si le résultat est
significatif. Si cette p-value est inférieure a 0,05, on considere que le facteur testé a un effet
statistique réel.

L’ANOVA est donc un outil utile pour valider ou écarter une hypothese lors d’une investigation,
en s’appuyant sur les données disponibles plutot que sur de simples observations.

Tests d’hypothése (Student, Khi?, F, etc.) : Ces tests sont utilisés pour valider ou infirmer des

hypothéses statistiques sur les relations entre différents facteurs. lls permettent de déterminer
si une différence observée entre deux groupes ou plus est réelle et significative, ou simplement
due au hasard. lls sont donc utilisés pour valider des causes potentielles avant d’envisager leur
traitement.

En fonction du type de données manipulées, on mobilise différents tests :

O Letest de Student compare deux moyennes. Il permet de déterminer si une différence
observée entre deux groupes (par exemple, deux lignes de production ou deux
opérateurs) est suffisamment importante pour qu’on considere qu’elle n’est pas due
au hasard. Si cette différence est statistiguement significative, on peut
raisonnablement penser que le facteur comparé influence les résultats, et donc qu’il
constitue une cause potentielle de I'écart observé.

0 Le test de Khi? évalue I'indépendance entre deux variables qualitatives. Par exemple, il
permet de vérifier si la fréquence d’apparition d’'un défaut est liée ou non a une
catégorie précise (ex. : un type de matiere premiére, un poste de travail, un lot de
fabrication). Si une dépendance statistique est détectée, cela suggere que la variable
catégorielle examinée pourrait étre une cause potentielle du probléme identifié.

Loi de Pareto : Ce diagramme, présenté plus haut dans la section dédiée aux outils de
priorisation, repose sur le principe dit des 80/20 : en général, une minorité de causes (environ
20 %) est responsable de la majorité des effets observés (environ 80 %). Il s’agit donc d’un outil
de tri et de hiérarchisation. Dans le cadre de la méthode DMAIC, il est utilisé pour identifier
rapidement les causes les plus fréquentes ou les plus critiques, afin de concentrer les efforts
d’analyse sur les leviers les plus influents. Ici, il sert a prioriser les causes les plus influentes,

avant d’approfondir I'analyse.
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L'utilisation conjointe de ces outils transforme I'analyse en une démarche rigoureuse, démonstrative

et reproductible, ou chaque conclusion repose sur des preuves mesurées.

4. Improve (Améliorer)

Objectif : mettre en place des solutions concréetes pour corriger les causes identifiées, en s’assurant

gu’elles sont réellement efficaces.

Il s’agit ici de passer de I'analyse a l'action, en testant des pistes d’amélioration sur le terrain, de
maniére structurée et mesurable. L'objectif est de ne pas se contenter d’hypothéses, mais de valider

par I’'expérimentation ce qui fonctionne vraiment, et dans quelles conditions.

Outil statistique clé :

e DOE (Design of Experiments) : Le plan d’expériences est un outil statistique qui permet de
tester plusieurs facteurs a la fois (comme la température, la vitesse d’agitation, le type de
matiere...) pour voir lesquels ont un réel impact sur le résultat final. L’idée est de faire varier
les parameétres selon un schéma précis, puis d’analyser les effets obtenus pour en tirer des
conclusions fiables. Cela permet aussi de voir si certains parameétres interagissent entre eux,
c’est-a-dire si leur combinaison produit un effet différent de ce qu’on observerait séparément.
Grace a cette approche, on peut optimiser le fonctionnement du procédé en identifiant les
réglages qui donnent les meilleurs résultats. Le DOE est donc trés utile pour améliorer un
processus de maniere structurée, en s’appuyant sur des données et non sur l'intuition. Il est
particulierement adapté lorsque plusieurs causes possibles sont suspectées et qu’on veut

savoir lesquelles agissent vraiment, et dans quelle mesure.

D’autres outils statistiques ou non peuvent également étre mobilisés a ce stade, comme le
brainstorming ou les tests pilotes. Ils peuvent jouer un réle complémentaire dans la recherche de

solutions, en fonction du contexte et des habitudes de travail des équipes.
5. Control (Contréler)

Cette derniéere étape vise a consolider les améliorations obtenues et a garantir que le processus reste
stable dans le temps. Elle repose sur une logique de surveillance continue, afin de détecter rapidement
toute dérive ou retour en arriere éventuel. L'enjeu est d’éviter que les efforts menés précédemment

ne soient annulés par un relachement du suivi ou une re-dégradation progressive.
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Outils mobilisés :

e SPC (Statistical Process Control) : Le SPC est un outil statistique qui permet de surveiller dans
le temps les paramétres critiques d’un procédé (comme la température, le temps de cycle ou
le taux de défaut). Il s"appuie sur des données collectées en continu pour détecter les variations
anormales avant qu’elles n’atteignent un seuil de non-conformité. Il prolonge les outils vus en
phase Measure (comme les cartes de controle), mais les applique dans un cadre de routine,
pour assurer que les performances obtenues sont maintenues durablement aprés la mise en

place des actions correctives.

Des éléments complémentaires peuvent également accompagner cette phase, comme la mise a jour
des procédures, des instructions de travail ou des plans de controle qualité. Ces outils, bien
gu’importants pour formaliser les changements, relévent davantage de la gestion documentaire que

de I'analyse statistique.

La méthode DMAIC se distingue par l'intégration rigoureuse d’outils statistiques puissants a chaque
phase de son déploiement. De I'évaluation de la qualité des données a I'expérimentation avancée, en
passant par I'analyse comparative et la surveillance continue, elle propose un cheminement résolument
guantitatif, démonstratif et prédictif. C'est précisément cette culture de la preuve, de la mesure et de
I'objectivation qui rend cette méthode si adaptée aux contextes industriels exigeants comme celui de

la production pharmaceutique.

IV.5.3 Intéréts spécifiques dans la gestion des anomalies

Comme on I'a vu précédemment dans la présentation de la méthode, la DMAIC permet d’aborder une
anomalie de facon structurée, en s’appuyant sur des données mesurées et des outils statistiques. Elle
vise a comprendre les problemes en partant des faits, plutét que d’hypothéeses ou d’intuitions. L'idée

est simple : on ne peut corriger durablement que ce qu’on est capable de mesurer et de vérifier.

La DMAIC se révele particulierement utile dans les cas d’anomalies récurrentes, floues ou a faible
visibilité. Lorsque les performances sont irréguliéres, que les écarts ne présentent pas de cause
apparente, ou que les dérives sont lentes et progressives, les approches classiques atteignent
rapidement leurs limites. La DMAIC permet alors de réinterpréter les données existantes pour mettre

en évidence des tendances ou des interactions qui étaient jusque-la invisibles.

Elle s"appuie sur une logique de vérification rigoureuse. Toute hypothese avancée doit étre vérifiée par

des données concretes. Pour cela, on utilise des outils statistiques comme I'ANOVA, les tests
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d’hypothese, les corrélations ou les plans d’expériences (DOE), qui permettent de comprendre quels

parametres influencent réellement un processus et comment ils interagissent.

Cette approche permet de sécuriser les conclusions, en limitant les biais d’interprétation, les erreurs
d’analyse ou les actions inutiles. Elle va au-dela de la simple correction ponctuelle. La méthode vise a

stabiliser durablement les procédés et a renforcer la fiabilité globale.

Dans sa derniere phase (Controle), elle met en place une surveillance réguliére via des outils comme le
SPC, permettant de suivre les paramétres critiques, de détecter les écarts au plus tot, et de pérenniser

les résultats obtenus. Elle s’inscrit pleinement dans une démarche d’amélioration continue.

Cependant, pour étre efficace, la DMAIC exige certaines conditions. Il faut des données disponibles,
cohérentes et exploitables ; une certaine maturité collective en termes d’analyse statistique ; du temps,
de I'organisation, et une logique projet claire. Sans cela, la méthode peut s’avérer difficile a appliquer

ou produire des effets limités.
IV.5.4 Positionnement opérationnel

La méthode DMAIC est puissante, mais elle ne s’applique pas a toutes les situations. Son efficacité
repose en grande partie sur la qualité des données disponibles, et sur la capacité a mener des analyses
statistiques rigoureuses. Cela en fait une approche particulierement adaptée aux contextes
industrialisés et fortement digitalisés, dans lesquels les procédés sont suivis par des systémes

informatisés qui générent des données en continu.

Ces conditions sont souvent réunies dans les grandes structures pharmaceutiques, ou |’on dispose des
ressources humaines, techniques et organisationnelles nécessaires a sa mise en ceuvre. A l'inverse,
dans des environnements plus simples ou moins outillés, d’autres approches plus légeres peuvent

suffire.

Mais au-dela de la gestion d’une anomalie a un instant donné, la DMAIC s’inscrit dans une démarche
plus large : celle de I'amélioration continue et de la maitrise durable des procédés. Elle ne cherche pas
seulement a corriger un écart, mais a stabiliser I'ensemble d’un processus dans le temps, en réduisant

les sources de variabilité.

Dans cette logique, on observe qu’un nombre croissant de procédés, y compris ceux qui jusque-la
généraient peu de données, sont peu a peu remplacés ou modernisés par des systemes informatisés.
Ces nouveaux procédés produisent des données en continu, sur I'ensemble du fonctionnement, et

cette tendance devrait s’intensifier dans les années a venir.
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Cela amene naturellement a se demander peut-on envisager a terme une convergence entre cette
méthode et les outils d’intelligence artificielle ? Car la DMAIC repose déja sur |'exploitation de données
structurées. Si I'on y associe des outils d’'intelligence artificielle capables de traiter automatiquement
ces volumes croissants d’informations, il devient envisageable de renforcer encore I'efficacité de cette

méthode, notamment dans le suivi dynamique et I'analyse prédictive des procédés.

A I'avenir, cette synergie pourrait permettre une surveillance plus fine, une détection plus précoce des
dérives, et une réduction encore plus importante des anomalies. La DMAIC a donc toute sa place dans
une stratégie de maitrise des procédés et d’amélioration continue, a condition d’étre utilisée dans les

bons contextes, avec la rigueur et les moyens qu’elle exige.

IV.6 Les grands critéres d’ajustement de la méthodologie

Toutes les méthodes d’investigation ne se valent pas dans tous les contextes. Si les quatre approches
présentées dans la premiere partie de ce chapitre partagent un socle de raisonnement commun, leur
mise en ceuvre, leur intensité et leur valeur ajoutée varient fortement selon le contexte dans lequel
elles sont employées. Il est donc essentiel de rappeler qu’il ne s’agit pas de choisir une méthode de

facon automatique, mais bien d’effectuer un choix adapté, réfléchi, a partir de critéres concrets.

Le premier de ces critéres est la maturité du processus. Lorsqu’un processus est récent, instable ou mal
connu, une approche d’investigation plus exploratoire ou ancrée dans le terrain peut se justifier. C'est
notamment le cas de la méthode GPS, qui s’appuie fortement sur |'observation directe et les outils
visuels pour comprendre en profondeur un mécanisme encore mal maitrisé. A I'inverse, lorsqu’un
processus est bien maitrisé et appuyé sur un historique de données solide, des méthodes plus
analytiques (DMAIC) ou plus légeres peuvent étre envisagées, en fonction de la complexité de

I'anomalie a traiter.

Autre critere essentiel : la volumétrie et la nature des données disponibles. Certaines méthodes
(comme la DMAIC) exigent un historique complet, fiable et déja organisé sous forme de données
exploitables. Elles sont donc mieux adaptées aux systémes industrialisés, automatisés ou numérisés. A
I'inverse, une démarche comme la Shainin s’appuie principalement sur des observations concretes, des
tests empiriques et la comparaison de cas, ce qui la rend plus pertinente dans les contextes faiblement

digitalisés, mécanique ou avec peu de données disponibles.
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Le troisieme critere tient au nombre et a la diversité des acteurs impliqués. Dés lors que plusieurs
services sont concernés par une anomalie, ou que les enjeux de communication et de partage d’analyse
deviennentimportants, I'usage d’outils visuels et partagés prend tout son sens. C’est ce qui donne toute
leur valeur aux méthodes comme I’A3 ou le GPS, congues pour offrir une vision claire, synthétique et

transmissible a tous les niveaux de I'organisation.

Enfin, le degré d’exigence réglementaire associé au processus peut également orienter le choix
méthodologique. Plus les enjeux de tracabilité, de justification formelle et de robustesse sont élevés,
plus il est nécessaire de s"appuyer sur des méthodes structurées, tracables et rigoureuses, capables de

produire des analyses détaillées, reproductibles et compréhensibles par les auditeurs ou les autorités.

C’est en croisant ces différents critéres, comme la maturité du processus, la volumétrie de données, le
nombre d’acteurs impliqués ou encore les exigences réglementaires, que I'on peut raisonnablement
orienter le choix d’une méthodologie d’investigation. L’objectif n’est pas de figer les pratiques, mais de
favoriser des choix cohérents, adaptés a chague contexte, en s’appuyant sur une grille de lecture

partagée.
IV.6.1 Adapter le niveau de structuration au niveau de risque ou d’incertitude

Toutes les situations ne nécessitent pas le méme niveau de rigueur ou de complexité méthodologique.
L'idée ici n"est pas d’appliquer systématiguement une méthode compléte comme le DMAIC, mais de

raisonner en fonction du degré d’incertitude et du niveau de risque associé a I'anomalie observée.

Ce raisonnement fait écho a la classification usuelle des anomalies en catégories mineures, majeures
et critiques, telle gu’elle a pu étre évoquée dans la premiere partie de cette these. Méme si cette
classification n’est pas une regle absolue et que chaque situation mérite une analyse propre, elle offre
un repere utile pour ajuster I'effort d’investigation. Une anomalie mineure, bien comprise, sans impact
sur la qualité ou la sécurité, ne nécessite pas le méme investissement qu’une anomalie critique, aux

causes multiples et mal définies.

Ainsi, méme dans un environnement riche en données, structuré et parfaitement adapté a des
approches complexes, il peut étre inutile, voire contre-productif, de mobiliser des moyens lourds pour
des écarts sans conséquence majeure. A l'inverse, lorsqu’on fait face a des incertitudes fortes ou a des
impacts significatifs, il devient pertinent d’élever le niveau de structuration et d’analyse, en choisissant

une méthode adaptée a la situation et a son contexte opérationnel.
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Lenjeu reste toujours le méme, adopter une posture proportionnée, capable d’apporter des réponses
solides quand c’est nécessaire, sans alourdir inutilement I'analyse dans les cas plus simples. C'est cette

capacité d’ajustement qui permet a une organisation de rester a la fois réactive et rigoureuse.

IV.6.2 Enjeux futurs : montée en puissance des systemes complexes et du traitement

de données

La montée en puissance des systémes automatisés, des outils numériques et de la digitalisation globale
des procédés de fabrication transforme en profondeur le paysage industriel. Dans ce contexte, les
pratiques d’investigation doivent aussi évoluer. L'augmentation de la volumétrie de données
disponibles, issues de capteurs en temps réel ou de systemes de supervision avancés, crée de nouvelles
opportunités pour I'analyse des anomalies, mais impose aussi des exigences nouvelles en matiere de

compétences et d’outils.

Les méthodes d’investigation qui s’appuient sur les données, comme la DMAIC, pourraient voir leur
pertinence renforcée dans ces environnements fortement digitalisés. La capacité a croiser de grands
volumes de données, a détecter des corrélations, a identifier des signaux faibles ou a automatiser
certaines analyses ouvre la voie a des approches d’investigation plus prédictives, plus réactives, voire

intégrées en continu dans les systemes de contréle.

Parallelement, I'arrivée de l'intelligence artificielle dans I'industrie pharmaceutique pourrait jouer un
role clé dans le traitement de ces données massives. Des outils de data science, d’apprentissage
automatique ou d’analyse automatique d’images pourraient étre mobilisés pour accompagner ou
guider les investigations. Dans ce cadre, des méthodologies comme la DMAIC pourraient évoluer en
s'intégrant a ces dynamiques technologiques, ou inspirer I'émergence de nouvelles approches plus

adaptées a ces environnements connectés et massivement instrumentés.

Ces évolutions n‘impliquent pas la disparition des méthodes actuelles, mais appellent a leur adaptation
progressive. Le défi ne sera pas uniquement technique, mais aussi humain et organisationnel : former
les équipes, faire évoluer les compétences, tout en gardant une maftrise critique des outils utilisés. Car
quelle que soit la complexité du systéeme ou la puissance des analyses, une bonne investigation restera
toujours fondée sur la compréhension concréte du processus et sur la capacité a relier les faits aux

causes avec rigueur.
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V CONCLUSION

Cette thése s’appuie sur un constat largement partagé dans I'industrie pharmaceutique : la gestion des
anomalies suit, dans la majorité des cas, un modele relativement uniforme. Sans étre officiellement
défini, ce schéma s’est imposé au fil du temps comme une maniére standardisée de conduire les
investigations. A travers des formulaires préétablis, des grilles d’analyse récurrentes et des procédures
bien rodées, il offre un cadre structurant. Mais ce cadre, sil a ses avantages, montre aussi ses limites

lorsqu’il fige les démarches ou restreint les possibilités d’adaptation au contexte réel de I'écart.

C’est a partir de cette observation qu’a été engagée la réflexion développée dans ce travail. L'objectif
n’était pas d’écarter ce fonctionnement, ni d’en proposer une alternative radicale. Il s’agissait plut6t
d’interroger la maniere dont les outils et les méthodes d’investigation peuvent étre utilisés de facon
plus souple et plus raisonnée, en fonction de la nature de 'anomalie, des contraintes du terrain et des

objectifs de I'analyse.

L'étude menée dans cette these a permis de constater que, méme sans remettre en cause 'approche
classique, on peut en tirer davantage en comprenant mieux les moyens déja disponibles. En se
concentrant sur des outils et des méthodes couramment utilisés, sans chercher a tout couvrir, I'analyse
a montré que ces ressources, souvent utilisées par habitude, peuvent étre plus adaptables qu’on ne le
pense. Certains outils d’analyse causale, par exemple, conviennent mieux a des anomalies simples, a
faible impact, tandis que d’autres sont plus utiles quand plusieurs facteurs sont imbriqués ou quand la
situation est peu claire. Ces différences peuvent avoir un impact réel sur la qualité de 'analyse, la

pertinence des causes identifiées, et sur les actions correctives envisagées.

De la méme maniére, les méthodes d’investigation ne sont pas toutes équivalentes, méme si elles
utilisent parfois les mémes outils. Ce travail suggére que leur choix devrait dépendre non seulement de
la complexité de I"’écart ou de son historique, mais aussi d’autres facteurs trop souvent mis de coté : les
ressources disponibles, les compétences des équipes, I'urgence ou encore le contexte organisationnel.
L'optimisation ne repose donc pas sur des outils plus complexes, mais sur leur ajustement au contexte

dans lequel ils sont utilisés. C’est une logique simple, mais encore peu exploitée de fagon structurée.

Enfin, cette réflexion invite a envisager I'investigation qualité avec davantage de souplesse. Plutot que
de suivre systématiquement un modele figé, il peut étre utile d’introduire une part de choix, de
jugement et d’ajustement, dés le départ de I'analyse. Cette marge de manceuvre, quand elle est bien
encadrée, permet de renforcer la pertinence des investigations, sans pour autant les alourdir ou les

rendre plus longues. Mieux investiguer, ce n’est pas faire plus ou faire différemment a tout prix. C'est
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surtout choisir, parmi les approches que I'on connait déja, celle qui semble la plus cohérente avec la
situation rencontrée. Et cette maniére de faire, simple, concréte et raisonnée, mériterait sans doute

d’étre davantage partagée sur le terrain.
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ANNEXES

Annexe 1 : Exemple de diagramme de Pareto. [22]
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Annexe 2 : Exemple de matrice de criticité croisant la probabilité et la gravité d’un risque. Image extraite

du site Infoqualite[24]

Matrice de criticité

Fadie (<10 000€) Moyen (=<50 000€) For {=<500 000€) Cntsque (>500 000€)

1,00 2,00 4.00 8,00

8,00
450
3.00
1.00
0.49)

Annexe 3 : Exemple de Carte de contréle [32]
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Annexe 4 : Exemple d’analyse de capabilité [33]
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Annexe 5 : Exemple d’analyse de corrélation [34]
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