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Introduction

Acteur de la santé publique, l'industrie pharmaceutique est un partenaire des pouvoirs
publics pour maitriser les dépenses de santé, notamment par la promotion du bon usage du
médicament afin d’étre soigné a moindre co(t. Le secteur le plus connu est la production avec
des domaines d’activités différents.

Le domaine opérationnel fait appel a des connaissances techniques et d’organisation
afin d’assurer une production continue et sans faille des médicaments.

Le domaine de la Qualité s’assure que ce qui est produit est conforme non seulement
a la réglementation mais aussi a I'excellente qualité de I'entreprise, pour assurer aux patients
le médicament le plus sdr et efficace.

L’amélioration continue permet d’optimiser les processus. La validation, elle, va
permettre de s’assurer de la conformité des processus et donc de libérer les lots.

Cette démarche entraine des contraintes éthiques et réglementaires supplémentaires
par rapport aux autres secteurs économiques. Tous les sites de production doivent suivre les
Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) ou les Good Manufacturing Practices (GMP) lors de
leur production. [1]

Suite, aux contraintes économiques et budgétaires de ces derniéres années, le monde
industriel a connu un revirement de situation. Le marché de l'industrie pharmaceutique est
devenu de plus en plus compétitif et donc concurrentiel. La vente des médicaments sans
ordonnance sur internet modifie I'approche économique des fabricants obligés de produire
plus et a moindre codt tout en garantissant la qualité et I'efficacité du médicament. Il arrive
alors que des défaillances, des problemes apparaissent sur les process de fabrication du
médicament pouvant entrainer des produits non conformes (NC). Heureusement, des
démarches propres aux entreprises existent pour résoudre ces problemes de non-conformité
grace a de nombreux outils. La plus connue et utilisée est la démarche du Lean Six Sigma
(LSS).

La démarche du LSS repose sur la complémentarité de deux méthodes d’amélioration
continue : Le Lean et le Six Sigma (SS), qui vont améliorer les performances d’'une entreprise
mais aussi la qualité du médicament. Le Lean va permettre d’augmenter la productivité par la
suppression des gaspillages et donc de rendre une entreprise plus performante tandis que, le
SS permet d’améliorer la qualité du produit en cherchant a diminuer la variabilité des
processus.

La mise en place de cette démarche est trés complexe et nécessite une implication de
toutes les personnes concernées. Une excellente communication et I'écoute seront des
notions essentielles pour appliquer cette méthode. Pour illustrer ces concepts, la démarche
du LSS via I'outil du DMAIC (Définir, Mesurer, Analyser, Innover, Controler) sera appliquée a
la résolution d’un probléme de non-conformité de teneur en huiles essentielles d'une
pommade.
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|. Les origines du Lean Six Sigma

Le Lean est un concept ayant émergé petit a petit au fil du temps et au travers de
nombreuses idées et concepts ayant pour objectif d’améliorer les performances de production.
Pour remonter aux origines du LSS, il faut remonter a la famille Toyoda, famille qui a fondé le
groupe Toyota.

l.1. Origines du Lean

I.1.1. Histoire et origines du Lean

Le premier acteur ayant participé a la création du Lean fut Eli Whitney (1765 - 1825),
ingénieur mécanicien américain travaillant dans la production de coton. [2] En 1793, Il créa
une machine, I'égreneuse a coton, permettant la séparation de la graine de coton de sa fibre
et donc une amélioration du rendement. En 1798, il mit au point une machine avec des piéces
interchangeables qui permit de produire beaucoup plus d’unités. Il fut le premier a mettre en
place la production de masse et fut I'un des précurseurs de I'organisation rationnelle du travail.

A partir des années 1880, Frederick Winslor Taylor (1856 - 1915), ingénieur
ameéricain, a mis en place I'organisation scientifique du travail a 'aide d’'un systéme de gestion
industrielle, le Taylorisme. C’est une méthode de production de masse, de produits de qualité
et ce, & moindre colt. Ce systeme a fortement influencé le développement de l'ingénierie
industrielle et de la gestion de la production. Il cherchait la meilleure maniére d’effectuer son
travail par 'amélioration des conditions de travail et I'élimination des temps perdus. Son idée
était de trouver la maniére la plus efficace de réaliser une tache. Pour cela, il observa les
opérateurs. |l décomposa les phases successives d’un processus, décomposa les gestes des
ouvriers, les chronométra et observa I'utilisation des outils. Il promeut alors 'adaptation des
outils. Toute son analyse permit un gain de temps dans le travail. [3] Comme la rémunération
était a I'époque basée sur I'atteinte des objectifs, les salaires des ouvriers augmentérent suite
aux améliorations effectuées. Par la suite, il introduit le concept de contréle du personnel lors
de I'exécution des taches et le contréle en fin de tdche. Son systéme permit d’améliorer la
productivité avec I'augmentation du rendement, la diminution du temps pour réaliser une tache
et I'élimination des temps morts.

1.1.1.1. Histoire de la famille Toyota et de leurs associés

Cette famille a débuté dans I'industrie textile avec la production de tapis puis de métiers
a tisser a partir de 1897. Les fondements du Lean prennent naissances lors de la création du
« Toyota Production System » ou TPS, né du prodige de la famille Toyoda : Sakichi Toyoda
surnommeé le « Roi des inventeurs ». [4]
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Figure 1 : Les 3 influenceurs du Lean Management [5]

1.1.1.2. Sakichi Toyoda : Le fondateur de la Toyota Industries
Corporation

Sakichi Toyoda (1867 — 1930) grandit dans un village de la région de Nagoya au

Japon. En 1885, il prit connaissance de la Loi sur le monopole des brevets nouvellement
promulguée. Il décida alors de se consacrer a I'invention afin de créer de nouveaux outils ou
équipements. Il s’'intéressa alors au métier a tisser a la main, utilisé par les familles agricoles
locales et pensa a en améliorer I'efficacité afin d’aider les travailleurs. En 1891, il créa le métier
a « tisser en bois Toyoda main » [6] qui n’exigeait qu'une seule main au lieu de deux et recoit
alors son premier brevet pour un métier a tisser manuel. En 1898, il créa le premier métier a
tisser motorisé pour lequel il déposa un brevet. En 1902, Sakichi inventa des métiers a tisser
manuels plus performants et moins chers avec : un gain de production, une amélioration de la
gualité du tissu et un seul opérateur par machine. La méme année il créa le groupe Toyoda. Il
développa par la suite, des machines a tisser motorisées qui lui donnérent son surnom. Il
venait d'inventer la démarche d’amélioration continue. Il se lanca ensuite, en 1926, dans la
création d’'un métier a tisser entierement automatisé, qui stoppe les opérations dés qu’un fil
casse. Son invention permit a un opérateur de contréler plusieurs métiers a la fois. Ce fut alors
'une des bases du modéle Toyoda, « le genchi genbutsu ». Le concept de Jidoka (1°" palier
du lean) vient de son travail. Il est aussi a I'origine du concept des 5 why : « en demandant
pourquoi 5 fois, la nature du probleme et la solution deviennent claires ». On le retrouve dans
le Kaizen, le Lean Manufacturing et le SS.
On voyait donc naitre les fondements de « 'automation ». A l'inverse du groupe Ford, les
opérateurs n’étaient plus mono-taches mais pouvaient travailler sur plusieurs machines. Cette
approche d’intelligence artificielle est devenue incontournable, on la retrouve d’ailleurs dans
tous les équipements domestiques. Ayant conscience qu’un jour, ses inventions seraient
dépassées, son fils, Kiichiro Toyoda, reprit le flambeau. Il développa ainsi la notion de qualité
du produit.
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Figure 2 : Métier a tisser manuel (1890) [4]

Figure 3 : Métier a tisser automatisé (1924) [4]

1.1.1.3. Kiichiro Toyoda et Taiichi Ono

Kiichiro Toyoda avait compris qu’il fallait tendre vers « un idéal dans lequel les
conditions sont réunies lorsque les équipements, les batiments et les personnes travaillent
ensemble pour apporter de la valeur sans créer de gaspillage ». Il intégra de nouvelles fagons
de penser et de faire a sa propre entreprise, la « Toyota Automobile Company ». On retrouve
notamment les modeéles du : Fordisme, du Taylorisme et du Takt Time. Suite, a I'occupation
américaine du Japon (1945 - 1952) et au contexte économique tendu de I'aprés-guerre,
Kiichiro fut contraint de démissionner pour apaiser des tensions. Les entreprises ne pouvaient
perdurer que par leur capacité d’adaptation. C’est son cousin Eiji Toyoda, avec l'aide de
Taiichi Ohno (vice-président du groupe Toyota), qui reprit I'entreprise pour la sauver. Taiichi
Ohno avait pour mission d’égaliser le systéme de production de Toyota avec celui de Ford qui
était beaucoup plus performant. En effet, Ford et Carl Emil Sorensen (1881-1968) avaient
mis en place, dans les industries automobiles, un nouveau systéme de production qui reposait
sur la division des taches et la création de lignes de montage. Taiichi Ohno partit quelques
temps aux Etats-Unis afin d’observer et analyser les lignes de montage et production chez
Ford. Ces lignes étaient peu adaptées a leur systeme de production (moins de machines, de
moyens et d’unités), et les employés effectuaient des taches répétitives. Il décida donc
d’analyser le fonctionnement des supermarchés. Il s’intéressa alors de plus prés a leur
méthode de fonctionnement fondée sur les demandes des clients avec des turn-over des
produits réguliers et importants. Dés son retour au Japon, Taiichi Ono résuma son voyage et
ce qu’il avait appris a ses associés. Taichii Ono, Kiishiro et Eiji Toyoda créérent alors et mirent
en place des méthodologies techniques pour améliorer et optimiser la productibilité, la qualité
et la fiabilité. C’est ainsi qu’est né le Toyota Production System (TPS) ou « Systeme Lean ».
Cette méthode permet I'optimisation de la production a moindre colt et permit au groupe de
devenir un des leaders du marché automobile. Dans les années qui suivirent, I'entreprise
Toyota fut en plein essor. 3 personnes jouerent un réle :

e Taiichi Ohno : al'origine du deuxiéme pilier du Lean : Juste a Temps (JAT). Il s’est inspiré
du mode de vie américain dont les supermarchés avec le « systeme a flux tirés » également
appelé « Kanban » et se rendit dans les entreprises Toyota pour former le personnel et garder
la confiance de ses équipes.
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e Shigeo Shingo fut I'inventeur de la résolution de problémes, de I'élimination du gaspillage,
et de 'amélioration des processus de fabrication ainsi que de la méthode Single Minute
Exchange of Die (SMED).

e Edward Deming, présenta 2 approches : « le processus suivant est le client » basé sur le
pilier du juste a temps et la « roue de Deming ou PDCA (Plan Do Act Check) ».

1.1.2. Le systeme Toyota a I’origine du Lean

Ce systeme est constitué de 2 volets [7] :

e Un systéme de production = « Toyota Production System (TPS) » qui permet de fournir
aux clients des produits de qualité et fiables.

e Un systéme de management = Le « Toyota Way » qui décrit les grandes valeurs de
lindustrie.

1.1.2.1. Le systéme TPS

«Le TPS est un cadre pour la conservation des ressources en éliminant les
gaspillages. Les personnes qui participent au systéme apprennent a identifier les dépenses
de matiere, d'efforts et de temps qui ne générent pas de valeur pour les clients. » Extrait du
Toyota Motor Corporation — 1998.

Ce systéme fut la clé de la réussite industrielle de I'entreprise Toyota. Il permet
d’éliminer les gaspillages, la surcharge et les irrégularités d’'un processus. Il va reposer sur
'amélioration continue (Kaizen) et sur la standardisation des processus. [8]

Le systeme TPS est constitué de 2 grands piliers permettant d’agir a la base des processus :

e La production a la demande ou “JAT”: elle se fait a la demande du client. Elle
correspond a la demande du juste a temps, faire ce qui est nécessaire lorsque c’est
nécessaire. |l y a moins de gaspillage puisqu’on ne consomme les produits que lorsque le
client passe une commande. La production se limite a la quantité demandée. Cela passe
donc par une gestion a flux tendu. Cette production ne sera possible que si plusieurs
pratiques sont mises en oeuvre: une production lissée, un processus de déroulement
constant, un travail standardisé et un approvisionnement sur demande.

e Le Jidoka ou “automatisation a visage humain”: Il va permettre de mettre en évidence
immédiatement les problémes.

Un troisieme pilier peut parfois étre décrit, c’est “I’utilisation totale des compétences
du personnel”. En effet, il ne peut étre une réussite sans I'utilisation correcte des ressources
humaines et la mise en place d’une politique centrée sur 'humain et donc 'employé.

Ainsi, c’est un systéme en constante évolution.

Le TPS est vulgarisé par les occidentaux sous le terme Lean.
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[.1.2.2. The Toyota Way

The
Toyota Way

Challenge

Kaizen

Figure 4 : The Toyota Way [7]

Ce systéme est également constitué de 2 piliers : I’amélioration continue et le
respect.

Ces 2 piliers reposent chacun sur des valeurs :

e L’amélioration continue:
o Challenge : correspond a challenger les collaborateurs pour trouver de nouvelles
idées
o Kaizen : correspond a 'amélioration continue. Chaque collaborateur peut émettre des
idées pour améliorer I'industrie, un processus....
o Genchi Genbutsu: Cela correspond a trouver l'origine du probléme afin de le
résoudre pour produire des produits conformes (CF).

e Le respect qui se décline selon le point de vu de Toyota:

o Lerespect a proprement parler : Les collaborateurs sont essentiels pour la réusite
d’une entreprise. Un bon environnement avec une politique autour de 'humain au sein
d’une entreprise favorise la réussite.

o Leteam work : le travail en équipe qui est plus efficace que le travail individuel et qui
favorise la résussite.
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1.1.3. Evolution du Lean Management

Le terme « Lean Manufacturing » a été utilisé pour la premiere fois au Japon dans les
années 80, afin de rendre la production d’automobiles plus efficace dans ce pays.

Mais ce n’est que 10 ans plus tard, que la définition du Lean a été donnée. [9] Dans
les années 1990, deux chercheurs américains, James P.Womack et Daniel T.Jones se
penchérent sur la réussite du groupe Toyota en matiere de qualité. Pour cela, ils menérent
une étude comparative entre plusieurs industries automobiles afin de comparer leur mode de
fonctionnement et leur organisation. lls se sont alors intéressés au TPS qui fut le systéeme de
réussite du groupe.

C’est dans leur ouvrage « The Machine That Changed The World » traduit par « Le
systéme qui va changer le monde » qui synthétisait le TPS, que le terme « Lean » s’est
généralisé. [10] Cette méthode fut alors considérée comme essentielle et fondamentale pour
l'industrie automobile japonaise. J.Womack considérait d’ailleurs que le Lean était un moyen
de « Créer de plus en plus de valeur avec moins. C’est a dire moins de temps, moins d’espace,
moins d’erreur ». [11] Ce terme est donc apparu suite, a I'étude et a 'appréhension du TPS
par ces deux chercheurs.

Le Lean s’est particulierement développé au sein de l'industrie automobile japonaise.
C’est dans les années 2000 qu’émergea réellement I'esprit Lean qui donna naissance au :
Lean Management qui permit d’améliorer la maitrise des outils et de définir des lignes
directrices a suivre pour les projets. Depuis les années 1990 et jusqu’a aujourd’hui encore, il
se répand de plus en plus dans d’autres secteurs.
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[.2. Le Lean

[.2.1. Définition du Lean

Le terme « Lean » traduit de I'anglais par « maigre », « dégraisser », « sans droit »
dans le sens de pas de gaspillages, ni d’excés afin d’avoir une « gestion au plus juste et
allégée » et « d’enlever le superflu ». Le Lean cherche a réduire quelque chose a son essentiel
par la suppression de l'inutile et des exceés.

Le Lean cherche a améliorer la performance et la compétitivité d’'une entreprise par
'amélioration de la productivité, la qualité, les délais et les codts sans délocaliser. Il prend en
compte les différentes sources de gaspillages et les répartit selon 3 groupes : Muda ou inutile,
Mura ou variabilité et Muri ou surcharge. [12]

L’entreprise s’adapte alors plus facilement aux fluctuations constantes du marché et
aux demandes du client.

[.2.2. La maison Lean

Taiichi Ohno et Eiji Toyoda ont créé la maison du Lean pour expliquer le TPS de fagon
ludique aux employés et fournisseurs. Leur choix s’est porté sur une maison puisque la maison
renvoie aux notions de protection, stabilité et familiarité. Depuis 20 ans, cette maison est un
prérequis pour les transformations des industries.

Cette maison repose sur une architecture basée sur I'interaction de plusieurs parties [13] :

e Les fondations : sont des valeurs fortes sur lesquelles tout repose. Elles doivent étre
comprises et mises en ceuvre durablement par I'entreprise pour passer aux valeurs des deux
piliers: Le JAT et le Jidoka.

e Les deux piliers : lls n'ont été mis en place qu’aprés intégration de la philosophie du Lean.
Fondés par Sakichi Toyoda et Taiichino Ohno, ils reposent sur 2 grandes idées qui
permettent I'intégration et la mise en place de 'amélioration continue.

o Le Jidoka: Il correspond a I'approche Kaizen ou amélioration continue. Fondé par
Sakiiri Toyoda, il se définit comme l'automatisation avec intelligence humaine et est
traduit par « Autonomation » ou « qualité a la source ». Cette pratique consiste en
larrét de la chaine de production par les machines automatiques dés qu’elles
détectent une anomalie. Il se décompose en 3 morceaux :

¢ <« Ji»:se traduit par « travaille tout seul »
¢+ « Do » : signifie « mouvement »
¢+ «Ka»: correspond au suffixe « -ation » [14]
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o Le «Juste a temps » (JAT) : Créé par Kiichiro Toyoda. Il est bien connu dans le
kanban, il consiste a produire plus rapidement et & moindre codt. Il prend également
en compte les notions de :

+ Variabilité : Correspondant a la variabilité de la demande des clients.
¢+ Co0t : La production doit se faire a faible codt.
+ Délai : Le client veut sa commande toujours plus rapidement.

Dans le JAT, le Takt Time va cadencer la production tandis que le Heijunka va lisser la
production afin de ne pas avoir de surcharge de travail.

o Le toit: constitué des objectifs vers lesquels I'entreprise tend en termes de sécurité
des employés, de réduction du co(t et des délais, et de qualité du produit.

o L’homme : qui est au centre de la maison puisqu’il est le moteur du Lean.

QUALITE

. SECURITE .
cout DELAI

Travail en équipe
JUSTE A TEMPS JIDOKA
Ameélioration Arréts
continue automatiques
Takt time Séparation

Flux continu homme/machine

Systéme tiré Corriger la cause
Réduction du Fene

gaspillage
Production lissée : Heijunka
/ Processus standardisés \
/ Philosophie du modéle Toyota \

Figure 5 : La maison Lean [15]
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|.3. Les catégories de gaspillages = Les 3M

Le Lean passe par une réduction des gaspillages et une production de I'essentiel. Cette
réduction des gaspillages est un élément fondamental dans I'amélioration continue. Les
gaspillages peuvent étre : une surproduction, des stocks excessifs, des produits NC, des
temps d’attente inutiles... Pour Sénéque (La briéveté de la vie, du latin brevitate vidae) :
« Ce n’est pas que nous disposons de trés peu de temps, c’est plutét que nous en perdons
beaucoup ». Il existe trois grands types de gaspillages caractérisés par les 3M : Muda, Mura
et Muri. [16]

1.3.1. Le Muda (gachis)

Le Muda correspond aux activités délibérées n’apportant pas de valeur ajoutée a un
processus ou produit (exemple : manutention d’'une piéce inutile). Taiichi Ohno avait identifié
7 gaspillages principaux également appelés « 7 mudas », listés ci-dessous :

e La surproduction (produire plus que nécessaire) : C’est le gaspillage le plus critique.
Exemple: Production de plus de flacons que nécessaire pour anticiper de potentielles ventes.

e Le surstockage (stock surdimensionné et inutile) : Il est souvent di a une mauvaise
planification.
Exemple: Mauvaise prévisions des commandes et des ventes.

¢ Les temps d’attentes inutiles: C’est le gaspillage le plus intuitif. lls pourraient souvent étre
évités par une meilleure organisation.
Exemple: attente d’'un document pour continuer un process.

e Les transports inutiles (ou manutentions inutiles): déplacement de quelque chose sans
valeur ajoutée au process.

Exemple: Déplacement de cartons de conditionnement en zone de production ne servant
pas pour le produit fabriqué.

e Les mouvements inutiles : déplacement inutiles de collaborateurs.
Exemple : organiser une réunion nécessitant la présence physique des participants alors
gu'une réunion virtuelle aurait été suffisante.

e Les étapes n’apportant pas de valeur ajoutée a un processus = Le surtraitement : C'est la
réalisation de taches supplémentaires non nécessaires.

Exemple: Formations & des procédures pour des taches qui ne pourront pas étre réalisées
du fait du statut dans I'entreprise.

e La non-qualité: avec notamment la non-qualité des produits. On va également retrouver
les défauts de qualité de service nécessitant généralement une tache additionnelle. Tous ces
problémes de non-qualté sont chronophages et onéreux.

Exemple: Retraitement au manuel suite a la détection d’'une anomalie.

Un 8°m¢ gaspillage peut parfois étre mis en évidence : La sous-utilisation des
compétences dans une équipe. Cela va entrainer une perte d’efficacité dans le process ainsi
qu’'une sous-estimation des collaborateurs. Exemple : Non exploitation de certaines
compétences spécifiques d’un collégue.
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1.3.2. Le Mura (variabilité)

Le Mura correspond aux erreurs et irrégularités dans un processus. Ce sont donc les
fluctuations menant a des situations imprévues et déséquilibrées. Exemple : Un opérateur
n’'aura pas exactement les mémes gestes qu’un autre sur un méme poste.

Dans le Lean, la variabilité est identifiée comme un gaspillage « subi » préjudiciable
pour l'industrie puisqu’il peut entrainer des gaspillages de ressources associés a une perte de
performance et d’efficacité. L’identification des Muras permet le maintien d’'un flux linéaire par
I'entreprise. La standardisation des process joue donc un réle important.

1.3.3. Le Muri (excessif)

Ce type de gaspillage correspond a une surcharge générale, a I'utilisation de moyens
de maniéres disproportionnées par rapport au nécessaire. Il rassemble tous les excés y
compris les exces d’énergie, de stress et de fatigue engendrés par des processus inadaptés.
Exemple : Le surdimensionnement d’'un outil avec l'utilisation de chariots élévateurs pour
déplacer une palette au lieu d’un tire palette.

Dans le muri, on trouve également une difficulté ou une incapacité a réaliser une tache
due, par exemple a un manque de formation, qui va entrainer des efforts inutiles ou une
surcharge de travail et donc du stress.
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l.4. Les principes du Lean

1.4.1. Les principes du Modele Toyota

lIs sont au nombre de 14 et ont tous été décrits par Jeffrey K.liker dans son ouvrage
«The Toyota Way: 14 Management Principles from the World's Greatest Manufacturer».
Ces principes sont divisés en 4 catégories. [17] Pour que l'utilisation du Lean soit une réussite,
il est conseillé d’utiliser au moins un principe de chaque partie.

14 MANAGEMENT PRINCIPLES

FAOM THE WORLO'S BREATEST MANBFACTURER

Figure 6 : Ouvrage «The Toyota Way: 14 Management Principles from the World's Greatest
Manufacturer». [18]

o Allez sur le terrain pour bien comprendre la situation.
e Décidez en prenant le temps nécessaire, par consensus, en examinant en détail toutes les options.

résolution
continue des

problémes Appliquez rapidement les décisions.
pilote o Devenez une entreprise apprenante grace a la réflexion systématique et a I'amélioration continue.
I'apprentissage

de I'entreprise

e Formez des responsables qui maitrisent parfaitement le travail, sont imprégnés de la
philosophie et 'enseignent aux autres.

e Formez des individus et des équipes exceptionnels, qui appliquent la philosophie de votre
entreprise.

o Respectez votre réseau de partenaires et de fournisseurs en les encourageant et en les aidant

a progresser.

Valorisez I'entreprise en
développant vos employés
et vos partenaires

e Organisez les processus en flux piece a pieéce pour mettre au jour les problemes.

o Utilisez des systemes « tirés » pour éviter la surproduction.

e Lissez la charge de travail.

e Inculquez une culture de résolution immédiate des problémes, d’obtention de la
qualité au premier coup.

e La standardisation des taches est la base de I'amélioration continue et de la
responsabilisation des employés.

o Utilisez des contrdles visuels pour qu’aucun probléme ne reste caché.

o Utilisez uniquement des technologies fiables, longuement éprouvées, qui servent vos

collaborateurs et vos processus.

Le bon processus produira les
bons résultats

La philosophie a long terme

o Fonder vos décisions sur une philosophie a long terme, méme au détriment des
obijectifs financiers & court terme.

Figure 7 : Représentation de le Toyota Way et de ses 14 principes [18].
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1.4.1.1. La philosophie a long terme

Principe 1: Fonder les décisions sur une philosophie along terme.

Il repose sur les décisions d’'une pensée a long terme, méme si cela doit étre au
détriment des objectifs financiers a court terme. Cette philosophie a long terme est un
avertissement sur le temps nécessaire a la mise en place de I'excellence. Tout ne se fait pas
en un instant. Les objectifs a long terme, peu attractifs, durent généralement plus longtemps
gue les objectifs a court ou moyen terme qui eux sont pourtant plus attractifs.

1.4.1.2. Le bon processus donnera les bons résultats

Principe 2 : Organiser les processus en flux piéce a piece afin de mettre en évidence
les problémes.

Les flux piéce a piéce sont trés appréciés dans les grosses entreprises puisqu’on
s’occupe d’'un produit a chaque étape puis dés que I'étape est finie, le produit passe a I'étape
suivante et un autre produit prend sa place. Ce principe est lié¢ a la notion de fluidité. Il n'y a
donc pas d’attente comme pour le traitement par lots. Afin de bien comprendre ce principe, il
est essentiel de définir ce que sont les traitements par lots et les problémes qui en découlent.

Le traitement par lots correspond aux traitements de plusieurs produits (groupés en lot)
a chaque étape. Elle est souvent utilisée lors de commande ponctuelle. Si une anomalie est
détectée, celle-ci peut impacter plusieurs produits car le probléeme n’aura pas forcément été
détecté immédiatement.

Le flux piéce a piéce permet de détecter un probléeme des qu'il survient et ainsi de
réagir instantanément en proposant des solutions de résolutions immédiates. Par cette
méthode, seul un produit ou deux vont étre impactés puisque la détection de 'anomalie va se
faire immédiatement contrairement a la méthode de traitement par lots. Cette méthode assure
donc la qualité des produits a toutes les étapes, réduit les codts liés aux stocks et améliore la
productivité. [19]

Principe 3 : Utiliser des systémes « tirés » pour éviter la surproduction.

Ce principe est lié a la notion de flux tirés et peut étre résumé par « Planifier le travalil,
produire ce qui est consommé ». Le produit ne sera fabriqué que lorsque le client aura passé
commande. On ne fabrique donc pas en prévision.

Principe 4 : « Heijunka »

Ce principe est lié a la notion de production constante. Le Heijunka permet de lisser la
production. Plutdt que de fabriquer beaucoup de produits un jour et peu un autre jour, on va
égaliser les productions faites chaque jour. On aura donc la méme charge de travail chaque
jour de la semaine, la production sera rythmée. Les fluctuations de commandes vont étre
inscrites dans I'emploi du temps comme si les commandes étaient habituelles afin d’étre un
peu comme dans une routine. On a donc une stabilité de production ce qui réduit les
variabilités. Il sera plus approfondi dans la partie 11.2.6 Heijunka puisque c’est un outil du LSS.
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Principe 5 : Créer une culture de résolution immédiate des problémes, de qualité au
premier coup.

Pour ce principe, on parle également d’automatisation. En cas de probléme, la
production va étre stoppée ou parfois juste ralentie pour résoudre 'anomalie. En gérant le
probléme trés tot, moins de produits seront NC, on améliore donc la productivité. Avec le
systéme Jidoka, dés la détection d’'une anomalie, la machine va se stopper et la ligne va étre
arrétée afin de résoudre le probléme rapidement et limiter le nombre de produits impactés.

Principe 6 : Standardiser des taches.

« Les taches et les processus standardisés sont la base de l'amélioration continue et de
l'autonomisation des collaborateurs ». [20]

La standardisation et linéarisation des processus va permettre de les rendre plus
fluides, automatiques et plus fiables. La standardisation des taches passe par les rédactions
de procédures ou autres documents décrivant les étapes a suivre pour réaliser un travail
précis. Ces procédures sont contrblées et mises a jour régulierement. Les employés y sont
formés et doivent les appliquer en les suivant a la lettre en pratique. Cette standardisation des
taches va permettre d’améliorer la sécurité de 'employé, la qualité du produit, réduire les
gaspillages, avoir un processus reproductible, simplifier les formations des collaborateurs.

Principe 7 : Utiliser des contrdles visuels pour qu’aucun probléme ne soit caché

Ce principe repose sur 'utilisation de pancartes ou signaux visuels simples visibles par
tous les employés d’'un atelier. Ainsi, il est possible de voir rapidement I'état d’une ligne et
savoir si un probleme est apparu. C’est le management visuel.

Principe 8 : Utiliser des technologies fiables et testées

Ce principe repose sur l'utilisation de technologies fiables et déja éprouvées (Lean
thinking, Lean management...), communément appelé le blockchain. Ainsi les collaborateurs
auront a disposition des technologies qui ont déja fait leurs preuves et donc plus sdres en
termes d’efficacité. L'utilisation de nouvelles technologies n’est pas sans risque. En effet,
personne ne peut garantir I'efficacité d’'un nouvel équipement puisqu’il N’y a pas de recul
dessus. Certaines fonctions de la nouvelle machine ne sont peut-étre pas maitrisées et des
facteurs susceptibles d’affecter son efficacité peuvent apparaitre. Dans une industrie, il est
donc indispensable d’avoir un service maintenance avec des techniciens maitrisant
parfaitement 'ensemble des technologies du site.

1.4.1.3. Améliorer I'organisation

Principe 9 : Cultiver les leaders

Ce principe repose sur le développement de leaders connaissant parfaitement le
travail, la culture de I'entreprise et les transmettant aux autres. On va donc avoir partage du
savoir et des compétences. On va faire grandir ces leaders.

Le développement de collaborateurs en interne permet d’accélérer le processus de
formation car ils connaissent déja les valeurs et la culture de I'entreprise, ils connaissent leur
milieu d’évolution et ils sont motivés pour gravir les échelons. Les leaders sont les professeurs
du Lean, ils diffusent leur savoir et sont le support de leur équipe.
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Principe 10 : Former des individus et des équipes exceptionnelles qui appliqueront la
philosophie de I’entreprise

Le développement de personnes et équipes exceptionnelles ou talents va permettre
de suivre la philosophie de I'entreprise. En effet, le Lean permet de créer et développer la
culture d’entreprise en impliquant les collaborateurs.

Les collaborateurs de qualité vont monter en compétences. Des équipes
exceptionnelles vont également étre créées a partir de collaborateurs avec des compétences
et des postes différents. Ce sont donc des groupes hétérogénes qui sont formés et qui vont
travailler en mode leader avec une philosophie de coopération et d’ouverture d’esprit au sein
de I'entreprise.

Principe 11 : Respecter et motiver ses interlocuteurs en les encourageant et en les
aidant a progresser

Il est trés important de respecter, challenger et aider ses collaborateurs, partenaires et
fournisseurs a progresser et atteindre leurs objectifs. En effet, les collaborateurs et
fournisseurs sont importants et font partie intégrante d’'une chaine de production. Sans eux, il
N’y a pas de production. Bien choisir ses partenaires et les aider a avancer est donc essentiel.
Les critéres de fiabilité, qualité, engagement et rapport qualité prix sont a prendre en compte.

1.4.1.4. Larésolution continue de probléme : un moteur
d'apprentissage et d’innovation pour I'organisation

Principe 12 : Toujours aller sur le terrain pour bien comprendre la situation.

C’est le principe du « genchi genbutsu » dans le Lean management : « Aller a la
source pour vérifier les informations par vous-méme, afin de vous assurer que vous avez la
bonne information pour prendre la bonne décision ». Il repose sur le fait d’aller voir par soi-
méme ce qu’il se passe sur le terrain pour comprendre la situation en profondeur et pouvoir
trouver plus facilement les solutions pour résoudre le probléme. On va donc se confronter a la
réalité du terrain et travailler a I'aide d’informations que I'on est allé chercher a la source, qui
sont donc exactes et vérifiees. De méme, aller sur le terrain de temps en temps permet de voir
des problémes passés inapergus aux yeux des opérateurs puisquon a un ceil neuf
contrairement aux opérateurs qui pourrait banaliser une petite anomalie.

Principe 13 : Prendre des décisions par consensus, en prenant en compte toutes les
options possibles et les appliquer rapidement.

Tant qu'un probléme n’est pas résolu et que des actions pour y remédier ne sont pas
mises en place, celui-ci réapparaitra. La résolution peut parfois prendre du temps. Il est donc
nécessaire de s’armer de patience et de former un groupe de travail ayant les connaissances
et compétences pour le résoudre.

Une fois le groupe de travail en place, celui-ci va émettre différentes hypothéses qui
seront testées. Toutes les options de résolution vont étre étudiées en détail et la prise de
décisions se fera par consensus. Les décisions devront étre mises en place rapidement.

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 33
Licence CC BY-NC-ND 3.0



Principe 14: Devenir une entreprise apprenante grace au Hansei (réflexion
systématique) et Kaizen (amélioration continue).

Le Hansei issu du japonais est traduit par réflexion systématique et est composé de
« Han » signifiant changer et de « Sei» signifiant examiner la situation et s’examiner.
Lorsqu’un projet est fini, les équipes vont faire un débriefing afin de voir ce qui a fonctionné et
ce qui a péché. lls vont ainsi pouvoir identifier leurs forces et faiblesses, les lacunes, les
problémes rencontrés et pourquoi. Ce débriefing leur permet de ne plus reproduire les mémes
erreurs en développant des solutions adaptées pour remédier a ces erreurs. Le Kaizen est
développé dans la partie des outils, 11.1.5. Kaizen

1.4.2. Les principes du Lean Thinking

lIs sont au nombre de 5 et ont été décrits par James P. Womack, Daniel T. Jones, et
Daniel Roos dans leur ouvrage « Lean Thinking » soit « un mode de pensée » publié en 1996.
C’est un systeme de réflexion permettant la mise en place de la démarche d’amélioration
continue. Il existe 5 grands principes [21].

Map
value
stream

Seek
perfection

Establish
pull

Figure 8 : Les principes du Lean Thinking [22]

e Identifier la valeur (Define Value): Pour ce principe, il faut se mettre a la place du client,
savoir ce qu'il attend précisemement. C’est important de bien identifier ses besoins et d'y
répondre sans lui facturer des frais inutiles sinon il ira voir un autre fournisseur. Il faut donc
définir la valeur et/ou I'utilité d’'un produit selon le client. La valeur correspond a tout ce qui
satisfait les besoins d’un client et pour lequels il paie. Il en existe 3 types:

o Lavaleur ajoutée (VA) : C’est ce qui apporte un plus au produit. Elle est déterminée
et attendue par le client, il va payer pour cela. Le client ne payera que ce qu’il veut
précisément et ne rajoutera pas de frais supplémentaires pour des options inutiles.

o Lavaleur ajoutée nécessaire : Elle ne peut étre supprimée. D’un point de vue client
I'activité est nécessaire mais celle-ci correspond a une valeur non ajoutée.

o Lavaleur non ajoutée (VNA) : C’est 'ensemble des gaspillages (produits, temps...).
C’est le type de valeur que I'on cherche a éliminer.
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e Cartographier les flux de valeur (Map value stream ou VSM): Ce principe va permettre
d’optimiser le processus. Cette cartographie permet d’identifier toutes les étapes de
production et de définir les étapes a VA et les étapes a VNA. Les étapes a VNA sont des
gaspillages colteux et sont donc a éliminer. Le VSM est détaillé dans la partie outils, 11.1.1
VSM.

e Créer de I’écoulement (Create flow): La production doit étre fluide, toutes les étapes
doivent s’enchainer sans interruption ou temps d’attente et les pertes non nécessaires
doivent étre supprimées.

o Tirer les flux (Establish pull): La production ne va se faire qu’a la demande du client et
selon ses volontés. On va donc avoir une production au plus juste des attentes client. Le flux
tiré est souvent préféré dans le lean. Les ressources vont donc étre optimisées et leur
utilisation gérée de fagon optimale. C’est le client qui va tirer le flux. A contrario, le flux poussé
est caractérisé par une production selon le planning et les volontés de l'industrie. Il y aurait
donc des stocks de produits car elle produirait en masse et tous les produits ne seraient pas
forcément distribués rapidement. Cela entraine donc des colts de stockage
supplémentaires.

e Rechercher la perfection (Seek perfection): Tout passe par I'amélioration continue qui
doit fait partie intégrante de la culture de I'entreprise. On va tendre vers le zéro défaut par
I'utilisation de plusieurs outils comme le Kaizen et I'élimination des gaspillages. Il faudra
donc penser Lean en permanence.

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 35
Licence CC BY-NC-ND 3.0



1.5. Le Six Sigma

1.5.1. Origine et Histoire du Six Sigma

Il faut remonter au XX°m® siécle pour trouver les origines du SS en passant par
l'intervention de plusieurs mathématiciens :

e Tout d’abord Carl Friedrich Gauss (1777-1855) : a introduit la loi normale ou loi de
Laplace-Gauss dans les années 1810, dont la répartition est présentée par la courbe de
Gauss ou courbe en cloche. [23]

o Walter Shewhart (1891-1967), en 1922, ainventé « La Maitrise Statistique des Procédés »
(MSP) ou en anglais “Statistical process control” (SPC), base de la démarche SS. Cette MSP
est une méthode permettant de démontrer le respect des exigences qualité et d’optimiser la
performance des processus de production. [24] L’'objectif de cette méthode est d’utiliser un
outil graphique simple de pilotage pour maitriser la production afin qu’elle reste centrée sur
sa cible et maintienne sa dispersion a l'intérieur de l'intervalle de tolérance spécifié. Il choisit
3 sigmas pour mesurer la variation de la production et indiqua qu’il fallait une intervention sur
le processus quand un résultat dépassait les limites. Cette méthode fait partie du Jidoka
puisqu’elle permet de réduire la variabilité d’'un processus. Elle s’appuie sur 2 fondamentaux
: Le suivi du processus par des cartes de contrdle et la mesure des capabilités des moyens
de production. Dans l'industrie, elle est notamment utilisée pour la qualification et la validation
d’équipement ou process et le contrble de processus.

e Puis en 1986, au sein du groupe Motorola, [25] spécialisé dans la téléphonie sans fil, une
variabilité de la qualité des produits est découverte. Le client n’était donc pas satisfait et il
fallait y remédier trés rapidement. Bill Smith, un ingénieur, investigua la maitrise de la
variabilité et présenta a la fin des années 1980 « le calcul SS ». [26] Cette démarche devint
célebre dans les années 1990 sous le nom de « SS ». Cette méthode permet de réduire la
variabilité des processus. Il devint alors le péere du SS. Cette méthode est utilisée pour décrire
un niveau attendu de marge de conception et de qualité du produit.

Le SS est aussi bien utilisé en statistiques que dans la vie courante.

1.5.2. Objectif et définition du Six Sigma

C’est une méthode de management ayant pour but de tendre vers le zéro défaut par
I’élimination de la variation et des défauts ou par élimination de la probabilité de
variations et des défauts dans les processus. C’est donc une méthode d’amélioration de
la qualité par l'utilisation de techniques statistiques. [27]

Les objectifs du SS sont :

e La connaissance et la maitrise des facteurs impactant la qualité : On va pouvoir limiter
la variabilité d’'un processus dans les limites de I'acceptable et par la suite optimiser ce
processus en limitant les imprévus.On améliorera ainsi la qualité des produits.
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e La satisfaction du client : Des enquétes et questionnaires de satisfaction seront élaborés
et proposés au client, un systéme de fidélité pourra étre mis en place pour voir si les clients
y adhérent et s’ils achétent souvent. On réalisera donc des statistiques afin d’observer le
comportement des clients.

e La bonne qualité du produit et sa promotion : Le SS tend vers une production zéro
deéfaut qui s'accompagnera d’une diminution des réclamations qualité.

e La pérennisation de I’entreprise: La mise en place du modéle SS, complexe et rigide,
n’est pas forcément adaptée pour toutes les entreprises. Cette mise en place doit se faire
progressivement pour étre efficace et étre intégrée par les employés. De plus, une entreprise
ne fonctionnera que si les clients sont satisfaits. Généralement, si les cients sont satisfaits
d’'une entreprise, ils en parlent et la recommandent a leur entourage, ce qui est synonyme
de confiance.

1.5.3. Six Sigma dans la vie courante

Le SS est utilisé dans la vie courante afin d’avoir un degré de qualité et de sécurité
proche du 100%. On laisse donc trés peu de place a 'erreur. En effet, au premier abord, un
taux de qualité de 99% semble étre trées bon, cependant les 1% restants peuvent étre
catastrophiques. Il est, par exemple, impensable qu’en chirurgie ou lors d’opération de
déminage d’avoir un 1% de risque d’erreur.

1.5.4. Application du Six Sigma aux statistiques

Les statistiques sont définies par « Science qui a pour objet de recueillir et de
dénombrer les divers faits de la vie sociale ». Frédéric Jézégou [28]

Le SS repose sur les principes du MSP. Dans la vie courante, les statistiques sont
essentielles quelque soit le métier ou I'environnement concerné. Elles sont partout. Diverses
méthodes peuvent étre utilisées mais la plus courante et utile reste la courbe de Gauss.

.5.4.1. Courbe de Gauss

Cette courbe, également appelée Loi Normale, permet d’observer la dispersion d’un
ensemble de données. Cette dispersion s’effectue autour de la moyenne. La courbe est en
forme de cloche et elle est parfaitement symétrique de part et d’autre de la moyenne.Les
valeurs des mesures vont se répartir de part et d’autre de la moyenne, de maniére centrée.

Sur ce type de courbe, 4 paramétres sont apparents:

o La moyenne: somme totale divisée par le nombre total d’échantillons.

o L’écart-type noté « o » ou « un sigma ». Il permet de savoir ou se situe les
échantillons par rapport a la moyenne, il mesure donc la dispersion des valeurs autour
de la moyenne. Il représente la variabilité statistique.
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o Le nombre d’individus dans I'’échantillon noté N.
o Ladispersion c’est la “tendance qu'ont les valeurs de la distribution d'un caractére a
s'étaler de part et d'autre d'une valeur centrale et/ou a s'éloigner les unes des autres”.
[29] C’est donc la plus grande valeur moins la plus petite.
La loi normale se définit par 68,2% des valeurs sont comprises entre y-10 et y+10.

0.4

0,3
I

0,2

00 01

95.4%

99.7%

Figure 9 : Courbe de gausse ou loi normale de distribution [30]

Le but du SS est qu'un processus de qualité est une fiabilité quasi absolue qui
correspond a une fiabilité égale au maximum a 6 fois I'écart-type allant de - 30 & + 30 de la
courbe de production. [31] Dans le processus SS, on observe 30 de part d’autre de la
moyenne, soit 6 o dans lintervalle des spécifications. 99,73% des valeurs vont étre
contenues dans lintervalle: p-30 < x < y+30. 60 correspondent a I'apparition de 3,4 défauts
par millions de produits fabriqués, soit 0,000340% de résultats en dehors des spécifications.
Plus un écart type ou sigma est petit, plus une production sera homogene avec des valeurs
proches de la moyenne. Plus I'écart-type sera grand, plus il y aura de variabilités dans le
processus. Méme si le SS permet d’avoir de meilleurs résultats et une meilleure productivité,
il est tres difficile a atteindre.

1.5.4.2. Capabilité d’un processus ou d’une machine

< »
« »

Intervalle de tolérance =8 x o |

1
Cp =133 el
Cpk=1.33 6-0

Gk Mm[(TS— moy);(moy — TI)]

3-0

TS

T Dispersion =6 x ¢
Figure 10 : Exemple capabilité processus en production pharmaceutique [32]
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La capabilité d’'un processus correspond « a l'aptitude ou la capacité de ce processus
a satisfaire les spécifications du client. ». Cette notion est utilisée pour la maitrise statistique
des processus. Cette capabilité, notée Cp, est une méthode statistique permettant I'évaluation
de la performance d’un processus a répondre aux demandes du client. Elle est calculée pour
un parameétre spécifigue suivant une loi normale et qui est représentée par une courbe de
Gauss. La Cp représente la dispersion du processus. On la calcule par la formule suivante :

Limite de spécification max — Limite de spécification min
60

Cp =

La capabilité ou performance d’un processus sera définie selon la valeur calculée :

e Cp < 1,00 : Processus non performant ou hon capable
¢ 1,00 < Cp < 1,33 : Processus a peine capable
¢ 1,33 < Cp < 1,75 : Processus capable performant
e Cp > 1,75 : Processus trés capable, trés performant
Plus la valeur du Cp sera haute, plus la probabilité d’étre NC sera faible.

La capabilité du processus peut également étre calculée avec le Cpk (indice de
capabilité minimale du processus). Ce Cpk tient compte d’un éventuel décentrage qui pourrait
rendre le processus peu répétable. Il est calculé selon les formules suivantes :

Limite de spécification max — Moyenne

Cpk =
p 30
Moyenne — Limite de spécification min
Cpk = 30

Si on obtient :

e Cpk < 1.00 : Le processus est décentré
e Cpk > 1.00 : Le processus est centré
e Cpk > 1.50 : Le processus est centré a 60

On peut également calculer la capabilité machine (Cpm) qui va renforcer I'analyse
effectuée avec la Cp et la Cpk. Cet indicateur tient compte du centrage et de la dispersion. La
Cpm ne peut étre calculée que pour des produits fabriqués sur une méme machine avec les
mémes réglages. Cet indicateur va assurer que la variabilité du processus sur un produit est
faible, que le processus est centré sur la cible et que le taux de pertes est acceptable. La Cpm
se calcule par [33] :

_ Cp
J@+9+(Cp — Cpk)?)

En pratique, les seuils de capabilité utilisés sont le plus souvent 1,33 pour une production
satisfaisante et 1,67 pour une production excellente.

Cpm
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I.5.5. Les « Belts » ou rOles des acteurs du Six Sigma

Pour utiliser la démarche du LSS au sein d’'une entreprise, il est indispensable que les

BN

employés soient formés. Chaque palier correspond a un niveau de maitrise et de
connaissances des principes du SS. Ces paliers sont appelés « Belt » signifiant ceinture. La
différence entre les niveaux d’apprentissage se fait par la couleur de la ceinture (inspiré du
judo et des arts martiaux). Il existe plusieurs niveaux de « Belts » :

O

1° niveau : Yellow Belt ou « ceinture jaune » pouvant parfois étre appelée White Belt
ou « ceinture blanche ». C’est la premiére étape de sensibilisation et formation au SS.
Le but de ce niveau est d’approcher la philosophie, de comprendre les bénéfices d’'une
réorganisation du travail et d’estimer les bienfaits de cette méthode au travail. lls ne
participent pas aux projets. Dans certaines entreprises la formation commence
directement a la « Yellow Belt » également appelé traducteur. Tous les collaborateurs
convaincus par les concepts LSS peuvent prendre part a cette formation. Pour valider
cette formation, il faut connaitre les principes de base du SS pour parler « le langage
SS », savoir utiliser certains outils pour participer aux projets et aider les équipes
d’amélioration.

2°me pniveau : Green Belt ou « ceinture verte » est un niveau destiné aux employés
passant au minimum 50% de leur temps sur des projets d’amélioration sous la direction
du Black Belt. Ce niveau correspond au chef de projet a temps patrtiel. Il va aider le
Champion dans la sélection des projets et aider les Black Belts dans des projets SS
importants. A la fin de sa formation, 'employé maitrise enfin les outils basiques du LSS
comme la méthodologie du DMAIC décrite dans la partie 11.4.8.

3°me njveau : Black Belt ou « ceinture noire » correspond aux collaborateurs
maitrisant la méthode du SS dans son ensemble (chef de projet avec encadrement des
équipes, utilisation des outils). Ce sont des experts. lls passent tout leur temps de travail
sur des projets d’amélioration et dirigent les équipes. Les Black Belts rendent des
comptes sur les différents projets aux Masters Black Belts ainsi qu’ils forment et guident
les Green Belts.

4®™e nijveau : Master Black Belt ou « maitre ceinture noire », ce niveau est réservé
aux employés maitrisant trés largement la démarche du SS. Ce sont des spécialistes SS,
ils sont donc peu a accéder a ce niveau. lls font respecter la philosophie SS au sein de
I'entreprise. lls forment et supervisent les Black Belts, dirigent des projets complexes,
maitrisent les techniques statistiques avancées, aident a sélectionner des projets. Les
Masters Black Belts sont d’anciens Black Belts avec une plus grande expérience dans la
résolution des projets Un niveau équivalent au Black Belt mais appelé Sponsor ou
propriétaire du processus peut également exister. Le sponsor apporte son soutien aux
équipes, valide leur composition, aide a la sélection des projets et vérifie I'aspect financier
du processus.
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o Deployment Leader ou « Champion » : Il a un réle central dans les projets SS. Il s’agit
d’'un haut dirigeant s'impliquant dans 'exécution de 'ensemble des projets de I'entreprise.
Il est le garant de la mise en ceuvre et du déploiement du SS. Il veille a la formation des
sponsors et des ceintures « Belts », fournit les ressources nécessaires pour résoudre le
projet, gére les colts du projet, aide a I'évolution et 'amélioration du projet, analyse les
résultats du projet et rend une décision.

LEAN Six Sigma Organizational Structure

Carry at least two years of experience and
teach LEAN Six Sigma
MBB
Serve as full time project leaders
Black Belt

Focus on tools usage, DMAIC, and LEAN
Green Belt principles application
Yellow Belt LEAN Six Sigma awareness

Figure 11 : les Belts du SS [34]

Ainsi pour que le SS soit un succes, les roles et les responsabilités de chacun devront
étre clairement définis. Si les cadres et champions sont formés, mais que les ceintures noires,
et vertes ne le sont pas, la probabilité de réussite diminue. L’inverse est également vrai.

-

» Soutien la vision et les
résultats

Dirige le changement
Décide d'implémenter le 6

‘\\

* Fournit un soutien
projet spécifique
Part time 5-20%

De

sigma
Monitoring proactif de CHAMPION YELLOW BELT + Gére et participe a
I'implémentation Y, TEAM MEMBERS des équipes projet

+ Travaille a temps
partiel (15-20%) sur

les projets
* Recoit entre 5-7 jours
de formation +

GREEN BELT coaching

N/ -

Owner du “probléme” et plus
tard de la "solution”

+ Gere les résultats financiers

« Fournit des “ressources” pour
finaliser le projet SPONSOR

5% de son temps Y,

-
Forme et coach les Sponsors,
Black Belts & Green Belts

+ Fournit un soutien statistique
et gestion du DMAIC

Do

Gére, forme et coach
des équipes projet

+ Recoit 3 semaines de
formation et coaching
+ 50%-100%

/(-

Do

\_ __JMASTER BLACK BELT BLACK BELT exécution projets
Figure 12 : Définition des roles et responsabilités de chacun [35]
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|.6. Le Lean Six Sigma

[.6.1. Rencontre du Lean et du Six Sigma

Le LSS est une démarche de résolution de probleme permettant la diminution de la
variabilité, la fiabilité et la pérennisation d’'un processus ainsi que la suppression des
gaspillages. Il est né de la fusion des 2 méthodes d’amélioration continue des processus :

e Le Lean (créé par le groupe Toyota)
e Le SS (créé par le groupe Motorola)

Lean

Taiichi Ohno
<1960

Toyota ProductionSystem

1970%s
Just in time

1980%s

Lean Production

1990's Lean

Enterprise

2000's

2010’

Deming

Quality Improvement Tools

Reduce Variation TQM

Six Sigma
Motorola

Quality
Focus

Lean Six Sigma

Six Sigma

Figure 13 : Le concept LSS [36]

Pour rappel :

e le Lean permet 'amélioration de la productivité, des délais et une réduction des co(ts, des
gaspillages tout en satisfaisant les demandes du client. Il se concentre sur I'analyse des flux.
C’est avant tout une philosophie que chaque collaborateur doit adopter et diffuser.

e Le SS, lui, promeut la qualité d’'un processus et la résolution de problemes en satisfaisant
le client. Il est fondé sur les statistiques. Il va par ailleurs définir les réles de chaque personne

impliquée dans les projets.
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Eliminer les gaspillages et fluidifier les opérations. ! I Resoudre scientifiquement et durablement un probleme
\ Comprendre les facteurs de succés de I'excellence ! de qualité dans les produits ou services.
opérationnelle (Toyota Way). / Mettre en ceuvre la démarche Lean Six Sigma dans
\ Savoir réguler un flux en présence de variabilité (demande, \ I'entreprise.
L\ activités). Application des outils métrologiques et statistiques
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Ces deux méthodes sont tournées vers le client et leurs valeurs sont complémentaires
et compatibles :
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£ Objectif: e J Six Slgma N

S

Figure 14 : Complémentarité du Lean et du SS [37]
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1.6.2. Les avantages et inconvénients des méthodes

Chaque méthode posséde des avantages et inconvénients. Le LSS a pris les

avantages de chaque méthode en éliminant les inconvénients. Ces avantages et

inconvénients sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Lean

SS

LSS [38]
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Tableau 1 : Avantages et inconvénients de chaque méthode

Efficace sur des défis urgents
Vue globale du processus
Observation et analyse du terrain
Amélioration de la productivité
Diminution des gaspillages

Meilleure exploitation des
ressources

Diminution des codts
Satisfaction et fidélité des clients
Amélioration continue
Optimisation des process

Vision a long terme

Augmentation des bénéfices
Réduction des colts et de la
variabilité des process
Amélioration de la productivité,

donc augmentation de l'efficacité et

du rendement
Sentiment de confiance,
d’appartenance et de
responsabilités
Elimination des déchets

Amélioration de la qualité du produit

Satisfaction du client

Licence CC BY-NC-ND 3.0

Diminution de la sécurité des
employés car le processus est en
perpétuelle amélioration

Fatigue des collaborateurs car ils sont
trés sollicités et impliqués pour les
projets

Pression importante sur du court terme
Résultats rapides mais non constants.
Formations des employés réalisées
tres rapidement

Approche uniqguement statistique

Pas de vision du terrain

Méthodologie complexe

Formations trés longues et onéreuses
Les roles et responsabilités de chacun
doivent étre bien définis et respectés

Démarche longue et complexe a
mettre en place

Excellente connaissance de la
méthodologie pour I'appliquer
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1.6.3. Les 4 principes fondamentaux du Lean Six Sigma

Le LSS permet de répondre a 4 exigences [39] :

e La satisfaction du client : Le client est roi. Il est le centre de 'attention. Il est important de
toujours bien comprendre ce qu’il veut. C’est lui qui va payer pour le produit. Il faut donc
répondre a ses attentes en termes de qualité, efficacité, colts et délais. Une norme de qualité
devra étre établie. Le premier principe est donc d’éliminer ce que ne souhaite pas le client et
d’écouter la « voix » du client. Selon Deming, « Le client est la partie la plus importante de la
ligne de production ».

¢ L’amélioration des process : Le deuxiéme principe repose sur I'élimination des défauts
des process. Selon Deming, 80 a 85% des problemes sont dus aux process et seulement 15
a 20% sont dus aux employés. Lorsqu’un probléme est detecté, une démarche de résolution
du probléeme (comme la méthodologie du DMAIC) et d’amélioration du process va étre mise
en place. Pour améliorer un processus, il faut trés bien le connaitre. On va donc I'analyser
dans les moindre détails afin de mettre en évidence ce qui peut étre amélioré et ce qui peut
éliminé.

e Le travail en équipe : Selon Deming, « Il est important de le savoir pour que les employés
puissent s’exprimer sans aucune crainte. La liberté d’expression au travail doit étre
soigneusement préservée ». Ce travail en équipe va impliquer et responsabiliser les
collaborateurs concernés. Les collaborateurs choisis ont des connaissances et compétences
nécessaires a la résolution du projet. Les employés doivent faire preuve d’ouverture d’esprit,
de capacité d’écoute, de motivation, d’esprit d’analyse. La méthode du brainstorming va
souvent étre mise en place. Les employés doivent comprendre qu’ils sont dans une
démarche d’entraide et non de compétition, Deming disait d’ailleurs que « Le secret, c’est la
coopération vers le but de I'organisation. On ne peut pas se permettre I'effet destructeur de
la compétition ». [40]

e La prise de décision sur des données observées et vérifiées : Pour recueillir des
données exactes, il va étre nécessaire d’aller sur le terrain et d’'observer ce qu’il se passe.
Des données sur le processus en lui-méme et des données des résultats obtenus avec ce
processus vont étre récuillies. Elles seront ensuite analysées pour la prise de décision. La
récolte de ces données va permettre de résoudre des problemes mais surtout de mieux
connaitre un processus.
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1.6.4. Les 5 Lois du Lean Six Sigma

Le LSS définit 5 lois [41] :

e La loi du marché ou principe zéro : Les clients définissent ce qu’ils attendent en termes
de produits. lls définissent donc un niveau de qualité pour les produits a respecter.Leur
satisfaction est le point le plus important dans la démarche d’amélioration continue.

¢ La loi de la flexibilité : Elle indique que la vitesse d’un processus est proportionnelle a la
souplesse du processus. On entend par souplesse d’un processus la durée de chaque étape
et entre chaque étape. Pour augmenter la vitesse d’'un processus, il est nécessaire d’éliminer
toutes les étapes de perte de temps.

e La loi de la concentration traduit de « The Law of Focus » : Elle énonce que 20% des
activités entrainent 80% des problémes et notamment des retards. Afin de résoudre les
problémes, il faudra donc se concentrer et mettre tous ses efforts sur ces 20% d’activités.

e Laloi de la vitesse également appelé « Droit de Little » : La vitesse d’'un processus est
inversement proportionnelle & la quantité de travaux en cours ou “Work In Progress” (WIP).
Le WIP a un impact important sur la vitesse d’exécution d’'un projet. Ainsi, pour augmenter
la vitesse d’un processus, il faudra réduire le nombre de travaux en cours de résolution.

e La loi de complexité entre I'offre et le colt : La complexité est due aux nombreux
services et produits proposés au sein d’'une industrie. Si cela peut étre vu comme une bonne
chose du point de vue de la réponse aux demandes du client et a sa satisfaction puisqu’il va
avoir du choix et de multiples possibilités s'offrent a lui, c’est néanmoins une cause
d’augmention des codts associés a ces produits et services. |l sera donc important de trouver
un équilibre entre cette diversité d’offre et les codts.

Le LSS et ses origines viennent de vous étre présentés. Nous allons maintenant passer
aux outils du LSS permettant la résolution de probléme.
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ll. Présentation de plusieurs outils du Lean Six
Sigma

La démarche du LSS repose sur de nombreux outils. Un outil peut regrouper les notions
d’organisation, performance, productivité et résolution de problémes et ainsi les optimiser.

II.1. Optimisation d’un processus et de son organisation

II.L1.1. Le Value Stream Mapping (VMS)

Le VMS est également appelé Cartographie de Chaine de Valeurs (CCV), Chaine de
Valeur, ou encore Materials and infos mation flow mapping. [42] C’est un outil utilisé pour
cartographier visuellement les différents flux (physique, de personnes et d’'information) d’un
processus. Ainsi on va mettre en évidence I'ensemble des activités et étapes d’un processus
de production, qu’elles soient a VA! ou a VNA?Z,

Il permet de voir I'état actuel et futur d’'un processus en mettant en évidence les
opportunités d’amélioration. La VNA peut représenter jusqu’a 2/3 du temps passé sur une
activité, ce qui est une perte de temps considérable. Le résultat montrera une réduction du
temps, appelé Lead Time?3, entre la premiére et la derniére étape d’un processus. Cet outil met
donc en évidence les gaspillages* ou « muda » dans le processus de production actuel et
permet de montrer les améliorations pour aller vers un état futur optimisé. Le VSM est donc
essentiel pour optimiser un systeme et supprimer les étapes a VNA.

Le VSM est appliqué par I'ensemble des acteurs concernés par chaque étape du
processus. Les améliorations se font sur 'ensemble du processus et non de maniére isolée.

1- Cartographier I'état actuel du processus :

On commence par choisir sur quelle ligne, quel produit on veut travailler. Pour recenser
toutes les étapes d’'un processus de production en place, 'équipe en charge de la cartographie
se rendra sur le terrain ou « gemba »° et analysera le processus d’aval en amont. A chaque
nouvelle étape analysée, il faudra définir la valeur ajoutée pour le client.

L VA : Activité de transformation de la matiére, d’'une prestation ou information répondant aux attentes du client.
2 VNA : Activité demandant du temps, des ressources, de I'espace n’apportant rien au produit/service.

3 Temps d’écoulement, concept fondamental du lean. Temps nécessaire pour produire un produit de son état initial
a son état final.

4 Les gaspillages retardent les processus et n’apportent pas de VA.

5 Gemba : Terme japonais désignant « I'endroit ou se déroule I'action », souvent I'espace de production.
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Plusieurs informations vont étre collectées :

e Les différentes étapes du processus

o Les flux physiques (matiére) et d’'informations

e Les durées des étapes

e Les différents stocks et en-cours

¢ Les temps d’attente ou temps morts

¢ Les capacité des machines

e Les tailles des lots

¢ Le taux de rendement synthétique (TRS) : indicateur permettant de suivre le taux
d'utilisation des machines. C’est un standard propre défini par chaque entreprise.

Durant cette phase, les gaspillages et notamment les temps morts seront mis en
évidence. A la fin de cette phase, un bilan permettant d’aller vers I'état futur sera réalisé.

2- Cartographier I'état futur, se projeter vers un processus optimisé suite, aux
améliorations identifiées :

Lors de cette étape, il faudra déterminer vers quoi I'entreprise veut aller. Cette vision
future doit étre centrée et adaptée aux exigences du client. Il faudra reporter les idées
d’améliorations, ce que I'on veut obtenir et les sources de gaspillage sur la cartographie de
I'état actuel. Généralement, on attendra une amélioration des délais, de la productivité et une
optimisation des surfaces.

3- Construire le plan d’action pour passer de |'état actuel a I'état futur :

Durant cette derniére étape, il faudra prioriser les axes d’améliorations. Pour cela, il
faudra identifier et définir les ressources et temps nécessaires a leur mise en place. La
mobilisation, la motivation et I'implication de tous les employés et surtout de I'équipe en charge
du projet seront nécessaires. Pour construire ce plan d’action, I'analyse parfaite de I'état actuel
et la compréhension des besoins futurs seront indispensables.

Ainsi le VSM permet de :

¢ De visualiser et comprendre les processus

¢ D’identifier les sources de VA pour les optimiser

e D’identifier les sources de gaspillages (stocks et en-cours) pour les éliminer
e Faire le lien entre les flux physiques et les flux d’'informations

¢ De réduire le Lead Time

e D’améliorer globalement un processus et non une étape individuellement
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Figure 15 : Cartographie selon l'outil VSM [43]

11.1.2. SIPOC

Le SIPOC est un acronyme utilisé lors de la phase « Define » du DMAIC pour définir
le processus a améliorer. Cette méthode facilite la compréhension du fonctionnement d’'un
processus en répondant a de simples questions comme : quelles sont les données d’entrée,
quelles sont les différentes étapes d’'un processus. Il permet d’avoir une vue synthétique
d’ensemble. L’acronyme reprend les initiales de 5 étapes de cette démarche :

e Supplier = Fournisseur : Identification des fournisseurs internes et externes. lls peuvent
étre des personnes, services, entreprises.

e Inputs = Entrées : Liste des éléments d’entrée (données, documents, matériel...)
permettant le déroulement du processus et qui seront modifiés.

e Process = Processus: Description des différentes étapes, activités, opérations
principales du processus, ce qui permettra le passage de I'état initial a I'état final.
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e Outputs = Sorties : Liste des sorties a destination des clients. On retrouve donc les
produits, les documents, les résultats... C’est donc ce que le client s’attend a recevoir.

e Customers = Clients: Identifications des clients internes et externes, initiaux,
intermédiaires et finaux. Les clients peuvent étre des personnes, services, ou encore un autre
processus.

Pour mettre en place cette méthode il faudra [44] :
1- Définir une équipe de travail

2- Décrire le processus en ne citant que les étapes principales. On notera en tout premier
lieu, la premiére et la derniere étape. Au moins 5 étapes sont listées.

3- Identifier les sorties

4- Lister les clients

5- ldentifier les données d’entrée
6- Lister les fournisseurs

Chaque étape permet de vérifier que rien n’a été oublié dans I'étape précédente.

G @ @& «©
v

v v v v

Supplier - . ! !

Enregistrement de

Réceptionniste recoit un = la commande
- . . o appel client i ™ Département
@ 'mpression client Categorie Enregistrement - g ntrendt
. =y des informations €5 entrepats
PR Systéme de . de paiement A  Département
- Departement des commande Echanger des informations Settee 2 i | & o
vertes L . vietine a jour 1a financier
ase de donnees & pase de données .
~ . personnalisée L ™ Département de
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& commercial Comptabilité des Reéceptionniste =J base de données
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) ) anque de base de - ) -
& Senice Formation qdonnées Détails sur le produit <P Base de données - appelé
Fomation & la Données sur les
production ¥ cares de crédit
Fin de I'appel
Figure 16 : Exemple d’un SIPOC [45]
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11.1.3. Logigramme

Le logigramme ou ordinogramme ou encore organigramme est un outil visuel utilisé
pour standardiser des processus lors de I'étape « Controle » du DMAIC. Généralement, les
logigrammes sont des schémas représentant un processus et sont mis en ceuvre pour
documenter, étudier, planifier, améliorer et partager des processus souvent complexes. [46]

Il permet de visualiser logiquement, de facon simple, ordonnée et séquentielle les
actions a mener, les étapes et décisions a prendre pour atteindre un objectif défini. Ainsi, via
cet outil, on aboutit a la description compléte d’'une activité. Dans les industries, il est utilisé
pour mettre en évidence les éventuels gaspillages ou non-valeur ajoutée dans une démarche
d’amélioration continue et de réduction des pertes. Par ailleurs, il peut étre mis en ceuvre afin
de vérifier la conformité d’'un processus, pour comprendre le réle des étapes, améliorer des
étapes ou en ajouter ou bien encore en supprimer. Un logigramme peut étre :

¢ Un organigramme

¢ Une carte mentale du processus
e Des schématisations

e Un intégramme

¢ Un diagramme de flux

Chaque logigramme se construit globalement de la méme maniere, avec notamment
des symboles (losanges, rectangles, ellipses, fleches de connexion...) pour identifier les
grandes étapes d’un processus et définir le flux. Les étapes fonctionnelles sont reliées entre
elles par des fleches auxquelles il faut associer les limites du procédé, soit le début et la fin.
Le découpage du procédé en étape permet une vision globale du procédé et de sa
communication.

Prendre une
Premier étape et derniére étape tranche de pain
Autres etapes
Remplir le
beurrier
Un choix, une décision
répond toujours par Oui ou Non
Document lié a une étape
Lien entre 2 activités
Etendre le
beurre
Figure 17 : Signification des symboles ‘ _
d’un logigramme [46] Figure 18 : Exemple de logigramme
[46]
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11.1.4. Le 5S

Cet outil est utilisé au début d’une intégration. C’est une méthode structurée ayant pour
but d’optimiser et d’'organiser un lieu de travail, d’augmenter I'efficacité au travail et d’'impliquer
les employés dans la gestion de leur environnement. A l'origine, cet outil était utilisé pour
organiser les ateliers de production alors qu’il est actuellement utilisé pour 'optimisation de
I'environnement de travail. Cet environnement permet ainsi de travailler plus rapidement via
l'optimisation. En effet, cette méthode améliore I'efficacité, la slreté et, la productivité. Les
taches effectuées, la diminution des accidents de travail et la concentration sur I'essentiel.
Cette réorganisation simple s’effectue en 5 étapes. L'ordre des étapes est important. On
commence toujours par trier pour finir par la rigueur [47] :

-Seiri = Débarrasser / Trier / Sélectionner : Le but est d’observer 'environnement de
travail, 'analyser pour pouvoir se débarrasser des choses superflues. On va distinguer I'utile
de l'inutile par le tri. Pour cette étape, il faudra donc évaluer la fréquence d'utilisation des
objets. L’objectif est de ranger, jeter, recycler, archiver ou encore mettre en évidence les outils
de travail les plus utiles. Pour la fréquence et le tri, on va retrouver par exemple :

Tableau 2 : Décisions a prendre selon la fréquence d utilisation

Utilisation Décision a prendre

Jamais (1 fois par an) A éliminer, jeter de I'aire de travalil

Rarement (1 fois par mois ou tous les deux

) A mettre a I'extérieur de I'aire de travail
mois)

A I'occasion (1 fois toutes les deux semaines) | A mettre dans l'aire de travalil

Souvent (ex : 1 & 2 fois par semaine) A garder prés des opérations

Toujours (ex : tous les jours) A garder a portée de main

- Seiton = Ranger : Définir une place dans I'espace de travail pour chaque objet
« utile » en aménageant I'environnement. Cet agencement doit permettre de trouver et utiliser
facilement le matériel lorsqu’il est nécessaire, on va donc améliorer 'ergonomie et augmenter
la productivité. On rangera donc les outils les plus fréquemment utilisés au plus prés de notre
espace de travail. Pour s’aider, on pourra de nouveau catégoriser les objets conservés selon
leur fréquence d'utilisation. Cette étape peut étre définie par « Une place pour chaque chose
et chaque chose a sa place ». Durant cette phase, il sera donc important de définir 'endroit ou
est stocké I'objet. Ainsi il sera possible de voir que lorsqu’on se sert de 'objet, I'espace est
vide mais qu’habituellement il est occupé.
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Exemple :

DONNER UN SENS AU MOT «VIDE»

Emplacement
du baril

—
Mais quand le
baril est ailleurs,

qu'est-ce qui doit
aller a cet endroit ?

«'endroit» n'a pas
de signification.

La bordure est
la premiére étape
pour donner
une signification
a «1'endroit ».

Quand le baril est
ailleurs, on sait
maintenant que:
1. «I'endroit»
est vide,
2. mais que
cette place est

Qu'est-ce qui .
indique la place habltugllement
du baril? occupeée.
Ajouter une
adresse augmente
la signification

de I'emplacement.

Figure 19 : lllustration de I'étape de rangement [48]

- Seiso = Nettoyer : Tous les objets, équipements et lieux de travail, sont
dépoussiérés, nettoyés et réparés avant leur prochaine utilisation. L’utilisation se fera d’autant
plus rapidement par la suite. Lors de cette étape, afin que tout reste propre, une phase de
détermination des causes de saleté sera nécessaire. Pour cela, on pourra par exemple s’aider
de la méthode des 5 pourquoi (méthode abordée un peu plus tard). L’accumulation de déchets,
saletés et autres ne devra donc plus se faire. Une auto-maintenance pourra étre mise en place
pour veiller a I'efficacité de I'entretien préventif.

- Seiketsu = Ordonner (fixer des regles d’organisation) / Standardiser : Il s’agit ici de
pérenniser ce qui a été fait lors des 3S précédents. Le but de cette étape est d'utiliser des
standards qui peuvent étre par exemple visuels et des régles bien définies afin de contrdler la
performance du processus.

Exemple : Utilisation d’un code couleur. Tous les outils d’'un poste de travail pourraient avoir
la méme couleur, bleu pour 'un, vert pour un autre.
Attention, les outils et équipements sont attitrés a un lieu dans I'espace et non aux employés.

- Shitsuke = Maintenir : Il faudra veiller a la pérennisation de la méthode, des régles
et les remettre en mémoire si besoin. On veillera donc a la rigueur des employés. Afin de
vérifier que cet outil fonctionne bien, une feuille d’audit peut étre mise a disposition afin de
contréler une liste d’éléments attestant de la réponse aux exigences du 5S. Des audits et auto-
inspections devront étre réalisés régulierement.
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Généralement, la comparaison du « avant/apres » aide les personnes a rester
assidues, a les motiver pour pérenniser ce qui est mis en place et essayer d’'améliorer encore
I'espace.

APRES
Figure 20 : Application de l'outil 5S dans une zone de stockage d’outils [49]

En prenant 'exemple sur les images ci-dessus, le résultat de la méthode des 5S est
net. On observe, qu’aprés utilisation des 58S, tout est bien rangé et chaque chose a une place.

Pour résumer le 5S, d’origine japonaise, repose sur 5 étapes obéissant a un ordre

précis :
1
2

J’élimine

Je range

Je nettoie

w
1

Je standardise

+

Je maintiens et améliore

]
1
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[1.1.5. Le Kaizen

Le mot Kaizen est issu de la fusion de deux mots japonais : « Kai » qui signifie
changement et « Zen » qui signifie meilleur / bon. En francais, ce mot est traduit par
« amélioration continue » soit analyser pour rendre meilleur. Il repose sur de petites ou
moyennes améliorations répétées au quotidien et & moindre colt. Cette méthode a été créée
pour I'entreprise Toyota. Cet outil permet 'amélioration continue au sein d’une industrie. Pour
étre efficace, tous les employés doivent y adhérer et étre motivés. Ceux-ci devront proposer
des idées d’amélioration des process et de résolution des problemes petit a petit a la maniére
« du lentement mais srement ». Les petits changements sont souvent plus faciles a accepter,
a mettre en place et donc plus efficaces. Ainsi, le Kaizen est une méthode lente et progressive
soit une méthode douce mais compléte. [50] Il peut étre mis en ceuvre avec le cycle PDCA,
les 5S, le kanban ou encore dans le management visuel.

Au-dela d’étre un outil, le Kaizen est un état d’esprit fondé sur de nombreux principes.
Dans ses livres, Masaaki Imai (né en 1930) nous en présente certains. Les principes les plus
essentiels sont :

e | ’émission d’idées par les collaborateurs : Tous les membres d’'une équipe doivent étre
motivés et se sentir impliqués dans la recherche de solutions.

e Se remettre et remettre les pratiques actuelles en question constamment : il faut sans cesse
se demander ce que I'on peut améliorer.

¢ Ne pas viser la perfection mais 'amélioration continue.

¢ Identifier la root cause des problémes afin de les éliminer totalement.

¢ La proactivité dans la résolution des problémes, soit régler les problemes au plus vite, dés
leur apparition quand cela est possible.

¢ Hiérarchiser les changements a mettre en place.

e Tous les membres d’une équipe doivent étre et se sentir impliqués dans la recherche de
solutions.

Si cet outil est bien utilisé et donc efficace, on obtiendra une amélioration :
¢ De la qualité des produits et services.
¢ Des conditions de travail : flux moins tendu, atmosphere de travail plus détendu.
e De la productivité et des processus : gain de temps, augmentation des rendements,
diminution des pertes.
e De la satisfaction des employés et clients.
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11.1.6. KaiKaku ou Kaizen Blitz

Cette démarche également appelée Hoshin, signifie « changement brutal » ou
« réforme » puisque blitz signifie « éclair» en allemand. [51] Cette méthode est
complémentaire de la démarche du Kaizen qui elle s’inscrit dans un temps long tandis que 13,
on est dans un temps court. Cet outil va faire des changements importants voir radicaux ce
qui entraine un co(t plus important. On va jouer sur l'urgence pour améliorer un point
spécifiguement.

Le Kaizen Blitz va étre mis en place sous forme de chantier pour améliorer les flux et
performances d’un processus. Il faudra se focaliser sur une zone a modifier dans un temps
court. Un groupe de travail sera mis en place afin de recueillir les données nécessaires au
préalable et mener a bien I'objectif. Généralement le projet va durer moins d’'une semaine.

*Poser les objectifs du chantier retenu
#Construire 'équipe projet HOSHIN adaptée

*Préparer le chantier
*Récolter les données

I ItDémarrer le chantier : poser la situation de départ,

L

indiquer les niveaux actuels

sImaginer la situation idéale en termes d'organisation,
de flux, de zones de stock, régles de gestion,...

départ a la situation idéale

atbéplnrer le plan d'actions (PDCA)
7 Mesurer les améliorations, vérifier I'atteinte des objectifs
Corriger si ecart avant de cldturer le chantier

Figure 21 : Méthodologie du Kaizen Blitz [52]

t Dresser le plan d'actions pour passer de la situation de

w——Kaizen wee=Kaikaku ==——iKaizen « Kalkaku

Gains

,—/_/_

Temps

Figure 22 : Différence des méthodes Kaizen [53]
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II.2. Optimisation des performances

11.2.1. Le JAT ou Juste a temps

Cette méthode consiste a ne commander, produire ou stocker que si on a une demande
client. L’'objectif de cet outil étant de supprimer les stocks et les en cours en conservant la
satisfaction du client. Le juste a temps est souvent combiné a la méthode du Kanban (décrite
un peu plus loin). Cet outil va permettre de réduire les colts de stockage, ne pas surproduire
(on ne produit que ce que le client veut), limiter le gaspillage et augmenter la qualité des
produits finis (PF). Le JAT vise donc a produire le bon produit du premier coup. C’est I'un des
piliers du Lean.

Cet outil n’est applicable que si tout le monde a donné son accord : entreprise, client
et fournisseur. Par ailleurs, I'entreprise l'utilisant doit : bien estimer ses besoins en termes de
production, avoir une gestion parfaite des stocks et commandes, avoir une équipe solide,
motivée et flexible, avoir des fournisseurs et des transporteurs fiables. Dans le cas ou une
entreprise n’a pas de commandes réguliéres, cette méthode sera difficlement applicable.
Cette méthode va accélérer les flux poussés® et tirés’, réduire les dysfonctionnements.

L’accélération des flux passera par :

¢ Une réduction de la taille des lots de fabrication et des lots de transport (déplacer
fréquemment des petites quantités ou réduire la taille des conteneurs)

e Une réduction des dysfonctionnements (panne des machines, non qualité des produits...)
¢ Un lissage de la production via l'utilisation du Takt Time

¢ Un pilotage des flux en aval

¢ Une réorganisation du systéme logistique

e Un JAT avec les fournisseurs

Processus de Production

courant d'eau)
Flux traditionnels

ﬁ -
Fournisseurs

Stocks (eau stagnante)

Flux en JAT

—
Fournisseurs
Clients

Figure 23 : Exemple de /l'utilisation du JAT [54]

6 Les piéces sont poussées vers le stade aval qu’il en ait besoin ou non, pour qu’elles puissent étre
traitées ou non.
7 Les piéces sont tirées par le stade aval lorsqu’il y en a besoin.
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[1.2.2. Le Poka-Yoke

Le Poka Yoke ou « systéme anti-erreur » ou encore « détrompeur » est un oultil
empéchant I'erreur de se reproduire. Il permet d’éviter les erreurs involontaires et de corriger
les éventuels dysfonctionnements. Il est également appelé « Error proof » soit « étanche a
I'erreur ». L'objectif de cet outil est d’atteindre le zéro défaut. Il a été mis en place suite, a la
performance fluctuante des humains. Cet outil permet donc de corriger les défauts liés aux
humains afin d’améliorer leur travail et d’éliminer d’éventuels risques d’accident. Ce dispositif
anti-erreur est défini dans I'ISO TS1649 par « particularités de conception et développement
des produits et des processus de fabrication permettant d’éviter la fabrication de produits NC ».
Le Poka Yoke peut étre classifié en 4 catégories : Séquentiel, Informatif, Groupé et Physique.

Il existe deux types de Poka Yoke :
e D’avertissement : || empéche que I'erreur se produise et/ou se reproduise
e D’alerte : Il déclenche des signaux d’alerte lorsque le processus présente une anomalie,
un dysfonctionnement.

L’utilisation du Poka Yoke passe en premier par une étape de cartographie des
processus afin d’'identifier les améliorations possibles. Une fois le processus analysé on passe
a l'analyse des erreurs commises. Cette analyse se fait en 3 phases : avant, pendant et aprés
le processus. Une fois les erreurs recensées, il faut déterminer la root cause de chaque erreur
afin d’y remédier. Fondamentalement, cet outil désigne le moyen mis en ceuvre pour supprimer
une erreur. Pour vérifier I'efficacité du Poka Yoke, celui-ci sera testé. Des erreurs connues
seront provoquées pour voir si elles peuvent encore se produire. Si pas d’erreur, c’est que le
systéme mis en place est efficace, il ne restera plus qu’a le pérenniser. Si I'erreur se reproduit,
I'outil n'est pas efficace, il faudra recommencer.

Le Poka Yoke est utilisé dans la vie de tous les jours par l'utilisation d’'un dispositif
mécanique ou signal lumineux et/ou sonore. On trouve par exemple, une machine a laver qui
ne fonctionne pas si la porte n’est pas bien fermée ou encore une voiture qui sonne quand on
la quitte et dont les phares sont toujours allumés. Ainsi le Poka Yoke permet d’optimiser un
processus, d’'identifier les probléemes dans une entreprise, aide les employés a maitriser leur
travail et a améliorer leur performance.

W
—

Les cables USB sont un Poka-Yoke car, pour fonctionner, ils ne peuvent étre
insérés que dans un sens

Figure 24 : lllustration du Poka Yoke [55]

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 58
Licence CC BY-NC-ND 3.0



11.2.3. Le Takt Time ou Temps takt (TT)

Le Takt Time est issu de l'allemand « Taktzeit », takt qui signifie le rythme. Pour
évoquer le terme de productivité, il faut appréhender les notions de temps et rythme. Le TT
désigne la durée théorique idéale nécessaire a la fabrication d’'un produit pour une situation
donnée. Le TT fait partie du pilier JAT. [56]

Cet outil prend en compte la demande du client sur la taille du lot et le délai avant
d’envoyer le produit. Le TT, via I'objectif bien défini va cadencer et organiser la production afin
de satisfaire le client et répondre & sa demande. Le TT est donc le rythme de production a
respecter pour produire le nombre d’'unités demandé en ayant juste la main d’ceuvre
nécessaire. Produire seulement a la demande du client permet :

¢ D’éviter une mauvaise gestion des stocks

¢ De réduire les gaspillages et les codts

¢ De ne pas surproduire et d’avoir des stocks trop importants avec un risque de
péremption des produits trop présents

¢ Synchroniser les flux

Le TT s’exprime par :

. Temps disponible
Takt Time (TT) =

Nombre d'unités demandé par le client

Le temps peut étre exprimé en jours, heures, minutes ou secondes.

L’exemple ci-dessous va permettre d'illustrer cet outil :

Pour répondre a la demande d’un de ses clients, une industrie pharmaceutique doit produire
30000 tubes de pommades en 3 jours. Les équipes travaillent en 3/8.

Temps disponible : 3 x 24h = 72h soit 4320 minutes ou 259200 secondes

Le TT est donc: TT = 259200 / 30000 = 8,64 secondes pour produire un tube, soit 6 tubes
produits en une minute.

Le TT étant une valeur théorique, I'entreprise va pouvoir évaluer sa productivité et
améliorer les points négatifs pour répondre a la demande du client. Une deuxiéme notion va
alors faire son apparition également afin de réduire encore les gaspillages : le Temps Cycle
(TC). Le TC va lui prendre en compte le temps perdu lors d’'une production, comme le
paramétrage des machines, la fabrication de produits de mauvaise qualité. Il va donc donner
la durée moyenne réelle pour la production d’'un produit.

Il s’exprime par :

Temps disponible pour produire

T d le (TC) =
emps de cycle (TC) Nombre d'unités produites

Ainsi I'objectif d’'une industrie est d’arriver a avoir un TT égal au TC afin d’étre productif,
performant et compétitif. Le TT donne donc un repére de vitesse et de rythme de production.
Si TT>TC, on est en surcapacité et si TC> TT, on est en sous capacité.
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I1.2.4. Le Kanban ou « étiquette »

Le Kanban est issu de la fusion de deux mots japonais, « Kan » et « Ban » et, se traduit
par étiquette. Cet outil ne fonctionne qu’en se basant sur les demandes des clients et non sur
I'offre. Elle suit donc la méthode des flux tendus. Cet outil est une méthode de gestion des
stocks basée sur le JAT. Le produit va ici se présenter comme la solution au probléme soumis
par le client. Cette méthode permet :

e D’éviter la production de masse et donc diminuer les codts de stockage
e D’éviter les invendus

e D’améliorer un processus de fagon continue

¢ De corriger un probléme rapidement

e D’optimiser la tracabilité

¢ Une mise en place rapide

Son fonctionnement repose sur l'utilisation d'étiquettes destinées a optimiser la
production. Une étiquette est créée dés qu’'une commande est passée. |l existe deux types
d’étiquettes : celles destinées a la production et celles destinées au transport. Une étiquette
comprend :

e Les références de I'article commandé : Désignation, code article et code barre
¢ Les informations sur I'approvisionnement : poste client et poste fournisseur,
quantité demandée et packaging.

Chaque nouvelle commande ou tache va étre matérialisée par une petite étiquette ou
carte de couleur. Puis, les étiguettes sont catégorisées et placées sur un tableau composé de
plusieurs colonnes (au minimum 3). Ce tableau organisera la production selon la priorité des
taches. Ainsi on aura visuellement une vue sur la progression du travail. Les étiquettes
pourront étre déplacées et changées de colonne au fur et a mesure de l'avancée de la
production. L’enchainement des taches est appelé boucle Kanban. Ainsi, il sera possible de
détecter d’'un coup d’ceil d’éventuels problémes, blocages ou urgences et de les corriger
rapidement. Ces étiquettes permettent donc de voir la cadence de la production. Avant de
commencer a utiliser le Kanban, il faudra déterminer le nombre maximal de taches pouvant
étre réalisées en paralléle. Ainsi, on ne peut pas mettre un place un nombre illimité de taches.

Pour avoir le nombre maximal, il faudra calculer le nombre de kanban possible :
_ @+
Cc
D : délai de retour d’'un Kanban (= de I'étiquette) envoyé a un fournisseur (heure)

N

Q : nombre de produit fabriqué en un jour
T : temps de travail journalier (heure)

C : capacité d’'un contenant
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Le kanban est donc un outil de management visuel. Aujourd’hui cet outil est utilisé pour
manager les équipes et gérer les taches.

Kanean Dexk
To Do |In Progrk

Figure 25 : lllustration du tableau du Kanban [57]

11.2.5. Le Jidoka

Le Jidoka permet aux opérateurs de détecter un dysfonctionnement rapidement et de
stopper les opérations en cours. C’est un outil permettant d’éviter de fabriquer des produits de
mauvaise qualité. Le but de cette méthode est donc de livrer des produits de qualité a moindre
colt. Pour rappel le Jidoka est un des deux piliers du Lean avec le JAT. [61]

L’utilisation du Jidoka passe par 4 étapes :

¢ Détection du dysfonctionnement (probléme de qualité, d’équipement, de sécurité...)
¢ Arrét des opérations en cours ou des machines ou de la ligne

e Réparation et mise en place d’actions correctives immédiates

e Recherche de la root cause et mise en place d’actions préventives.

e Amélioration et optimisation du systeme

On parlera également d’autonomation dans le cas de machines automatiques.

Le Jidoka est donc un outil permettant :
¢ De réduire les gaspillages et les codts
¢ Fabriquer des produits de meilleure qualité
¢ Rendre les opérateurs plus polyvalents et autonomes
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[1.2.6. Andon ou systéme visuel

L’Andon est issu du japonais An signifiant « aller » et Don signifiant « lanterne ». En
francais, il va se traduire par « lumiére ou il faut aller ». C’est un systéme d’alerte visuelle,
comme une lanterne ou un panneau lumineux, mis en place dans les usines pour signaler une
panne sur les lignes de production. Il peut parfois étre accompagné d’une alarme auditive. Il
s’inscrit dans le pilier Jidoka. [58]

Ce systéme est un garant de la qualité et de l'efficacité d’'un processus. Telle une
lanterne, ’Andon est visible par tous les employés et permet de connaitre rapidement I'état
d’une ligne de production. Il permet aussi bien de détecter une anomalie sur I'équipement que
de mettre en évidence I'état d’une ligne de production. Il peut étre activé manuellement par un
opérateur a l'aide d’une corde ou d’'un bouton poussoir, ou automatiquement. L’enregistrement
des signaux permet l'identification des machines dites « a risque ». Ces signaux permettront
une prise en charge rapide du probléme et limiteront les pertes.

Le management visuel passe également par des outils comme des affichages, des
tableaux pour montrer I'avancée sur ligne, des flashs (messages importants / rappels diffusés
a tous les collaborateurs concernés), des images ou encore des indicateurs. Ces outils
permettront aux opérateurs et managers d’avoir accés rapidement a des informations et aux
éventuels dysfonctionnements. On va notamment retrouver ces outils lors des standings
meeting (réunions bilan ayant lieu tous les matins en semaine permettant de voir ce qu’il s’est
passé la veille) en production.

Ainsi, ce systéme permet la régulation de la productivité, la qualité, les délais et le co(t.
Il contribue a 'amélioration continue et a I'élimination des gaspillages en production.

Figure 26 : Utilisation de '’Andon [59]

Sur I'image ci-dessus, on voit rapidement a travers l'utilisation de '’Andon, qu’un voyant
rouge s’est allumé pour le poste 1. Celui-ci signhale une anomalie au poste 1.
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11.2.7. Le Heijunka

Heijunka est issu du japonais et se traduit par « nivelage » ou « lissage ». C’est un outil
permettant le lissage d’'une production, donc la réduction des irrégularités dans un processus.
Cette démarche va cadencer la production et donc instaurer un rythme de production répétitif
par période. Le Heijunka va permettre de produire a la demande du client et non en lots pour
avoir du stock. En diminuant le nombre d’unités produites et les stocks, les employés ne vont
pas étre sursollicités. Il permet de réagir et s’adapter rapidement aux fluctuations des
demandes. Deux types de nivelage sont possibles :

¢ Nivelage par volume
¢ Nivelage par type

Le nivelage par volume correspond au lissage de la production par la fabrication de
produits selon la demande et non en lots pour avoir un gros stock. On nivele donc la production
en fonction du volume moyen des commandes recues. Ce type de nivelage permet de faire
fonctionner la production en permanence et de fagon rythmée pour ne pas subir les fluctuations
et se retrouver avec de grosses commandes a réaliser d’'un coup.

Le nivelage par type permet de lisser la production selon la demande habituelle
moyenne pour chaque produit et ainsi d’organiser la production de tous les produits au mieux.

Afin que cet outil soit totalement efficace une boite Heijunka peut étre mise en place.
Elle permet de planifier et visualiser les opérations a réaliser pour répondre aux demandes

des clients. Ainsi par I'utilisation de cette boite, on va pouvoir lisser la production pour atteindre
un flux optimal en visualisant les commandes des produits par rapport a la demande moyenne.
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Figure 27 : Boite Heijunka [60]
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[1.2.8. Taux de rendements

11.2.8.1. Taux de rendement synthétique

Le TRS correspond au rapport entre la quantité de pieces CF fabriquées et la quantité
théorique fabricable sur une période définie. Cet outil est I'indicateur de référence de la Total
Productive Maintenance (TPM). Il est lindicateur global du: taux de qualité, du taux de
performance et de la disponibilité opérationnelle. [62]

Son utilisation permet I'obtention rapide de résultats en production. Ce TRS permet
également de calculer deux autres taux :

¢ TRG ou Taux de Rendement Global : Indicateur de productivité de 'organisation
industrielle.
e TRE ou Taux de Rendement économique : Donne un ratio d’'occupation du moyen.
Ces trois indicateurs sont des indicateurs de performance se basant sur les différents rapports
de temps.

Le TRS est calculé sous la forme d’un pourcentage de 0 a 100% :
¢ 0% : équipement ne produisant que des pieces NC.
¢ 100% : équipement opérationnel et productif. Il ne produit que des piéces CF.

Il peut étre calculé de deux maniéres :

¢ Par le ratio temps : Un relevé précis des temps va étre mis en place, puis par le ratio
entre le temps utile (Tu) et le temps requis (Tr) on obtiendra le TRS :

TRS = Tu
T Tr

Le temps utile est calculé, on ne le mesure pas. Il se calcule en utilisant la notion de temps
de cycle.

e Par le nombre de pieces : C’est la méthode la plus simple. Pour obtenir le TRS, on fait le
ratio entre les bonnes pieces (NPB) et les piéces réalisables (NPTR) pendant le temps
requis :

Pour que cela fonctionne, il faut connaitre les cadences nominales des produits sur les
différentes lignes et machines.

Le temps utile correspond au temps théoriquement passé a produire des pieces CF a
une cadence normale.
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[1.2.8.2. Taux de rendement global

Comme le TRS, c’est un outil de performance d’un outil de production. Il va mettre en
évidence les gaspillages. Cet outil suit notamment 3 types de pertes: Disponibilité,
Performance et Qualité. (Lenoir s. d.)C’est I'indicateur le plus sévére car il se base sur le temps
d’ouverture et non le temps requis. Il se calcule comme le ratio du Tu sur le temps d’ouverture :

Tu

TRG =
Temps d'ouverture

Le temps d’ouverture correspond au temps pendant lequel I'atelier fonctionne et est accessible
(ex : 2x8 ou 3x8).

Cet outil permet de comparer la valeur ajoutée apportée par le moyen et le temps
pendant lequel les ressources sont utilisées : temps de production, temps de maintenance...ll
va donc fournir un suivi de 'amélioration et de la réduction des gaspillages d’'un processus.
100 % de TRG représente une production parfaite.

Ces indicateurs varient d’un atelier a un autre en production. Ces indicateurs
permettent d’exprimer les six grandes pertes.

t, = Temps Utile

ty = Temps Net sl

Arréts planifiés

t. = Temps de Fonctionnement

t; = Temps Requis

to = Temps d’Ouverture (ex : 16h en 2x8 sur la journée)

t; = Temps Total (ex : 24h sur une journée)

Figure 28 : Les différents temps des taux de rendements [63]
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11.3. Optimisation des équipements de production

11.3.1. Single Minute Exchange of Die (SMED) ou Changement
d’outil en un nombre de minutes a un seul chiffre.

Cette méthode de « changement rapide d’outils », développée par Shigeo Shingo, a
pour objectif de réduire au maximum la durée lors des changements d’outils, ou de format ou
encore de produits. On vise de descendre sous les 10 minutes lors d’'un changement. Il va par
exemple s’utiliser lors de la préparation d’'une ligne et des réglages entre la production de deux
lots. Le temps de changement d’outils est le temps écoulé entre la derniére unité produite du
lot précédent et la premiéere unité fabriquée du lot suivant & une cadence normale. [64]

Cet outil va permettre de rendre les équipements plus disponibles, de diminuer les
arréts et donc d’augmenter la productivité. Les délais de production vont étre améliorés, et les
petits lots vont étre plus rentables. De plus en diminuant les temps de changement, on va
pouvoir réagir plus vite en cas de dysfonctionnement. Cette méthode se met en place en 6
étapes :

1- Observer et identifier toutes les opérations et taches effectuées habituellement lors de
changements y compris les temps morts.
2- Déterminer et trier les opérations internes et externes :

o Opérations internes : Elles se font pendant I'opération de changement. Elles
nécessitent donc 'arrét de la production.

o Opérations externes : Elles ont lieu avant le changement, il 'y a donc pas
besoin d’arréter la production.

3- Convertir un maximum d’opérations internes en opérations externes : On va donc
regrouper toutes les opérations externes. Ce regroupement permettra de réduire les
temps d’arrét de production puisque les temps de ces opérations vont étre enlevés du
temps d’arrét.

4- Diminuer le temps des opérations internes : analyse de ces opérations afin de les
améliorer, les supprimer...

5- Diminuer le temps des opérations externes : ¢a n'a pas d'impact direct mais cela va
permettre d’augmenter le temps utile, réduire les colts ainsi que gagner en efficacité
et en productivité.

6- Démarrer avec les améliorations faites
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11.3.2. Total Productive Maintenance ou Maintenance Productive
Totale

Cette TPM cherche a atteindre presque 100% de disponibilité des équipements de
production. Pour cela, elle vise les 4Z :

e Zéro arrét (élimine les arréts non désirés des équipements)
e Zéro accident

e Zéro perte de cadence

e Zéro défaut

Cette méthode est fortement liée au TRS. Elle s’organise autour de 4 notions :

¢ L’élimination des probléemes majeurs
¢ L’auto-maintenance

e La maintenance préventive

¢ L’exploitation des équipements

Pour atteindre ses objectifs, la TPM va se baser sur une maintenance préventive et
non sur une maintenance corrective [65] :

e Maintenance préventive : elle se décompose en 3 catégories : Systémique, conditionnelle
et prévisionnelle
e Maintenance corrective : elle se décompose en 2 catégories : curative et palliative

La maintenance préventive repose sur le fait que les techniciens, opérateurs et autres
collaborateurs vont assurer en permanence le fonctionnement des équipements afin de ne
pas avoir d’arréts pour ne pas impacter la productivité.

La TPM possede 8 piliers permettant le pilotage de la maintenance et pouvant étre améliorés
en permanence :
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Figure 29 : 8 piliers de la TPM [66]
Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 67

Licence CC BY-NC-ND 3.0



La TPM va étre mise en place en 5 étapes :

|eRépertorier les pertes de temps
eAnalyser les pertes

sSupprimer les causes ayant entrainé ces pertes
eEmpécher la reproductibilité des causes

eNettoyer les machines
e|dentifier les organes machine critiques

*Mettre en place des standards d’auto-maintenance
*Mettre en place un planning de maintenance

sFormer les équipes d’utilisateurs machine
5 eSuivre le planning de maintenance

SR [

Figure 30 : 5 étapes de la TPM [67]

La TPM va donc maintenir les équipements en parfait état pour éviter les pannes et les
retards de production. Pour cela, elle va utiliser la maintenance 4.0, maintenance adaptable.
L'utilisation de cet outil va permettre :

e D’augmenter la disponibilité¢ et donc la productivit¢ des machines, on parlera d’auto-
maintenance des machines

e D’améliorer I'appropriation de la machine par 'opérateur

e D’améliorer la stabilité du processus, on va corriger les causes des problémes.

¢ Diminuer les codts de maintenance des équipements via I'auto-maintenance.

e Diminuer les risques d’accident.

L’auto-maintenance passera par des taches: de surveillance, de maintien de la
propreté, d’entretien et de supervision.
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1I.4. Les outils utilisés lors de la résolution d’un probléme.

Certains des outils présentés dans cette section, ne sont pas des outils de résolution a
proprement parler et ne sont pas spécifiques de la démarche de résolution de probleme.
Cependant, comme ils sont utilisés dans cette démarche, ils sont définis.

11.4.1. La charte projet

La charte projet ou « Project charter » est utilisée pour synthétiser les éléments clés
d’'un projet LSS. Elle présente de maniére synthétique un objectif a atteindre, un probléme a
résoudre. Elle permet également de définir I'équipe et le planning pour le projet. Cette charte
va aider I'équipe de projet a rester concentrée sur I'objectif. Elle aide a résoudre des problémes
difficiles sur papier pour éviter des codts supplémentaires (dus a des erreurs par exemple ou
des taches redondantes) lors de la réalisation du projet. Si celle-ci est correctement mise en
ceuvre, elle facilite la prise de décision. Une charte de projet contient systématiqguement :

e Le titre du projet

¢ L’objectif du projet

e L’énonceé du probléme

e La portée du projet

e Les délais de réalisation et la date pour laguelle est attendu le projet (le livrable)
¢ L’équipe et la fonctions des personnes impliquées

¢ L’analyse des codts

o L’état actuel

e Les ressources

Charte du projet

Probléme : Chef de projet :

924 K€ de stocks en moyenne dans | oic C.

I'atelier. Pas de place pour installer

une nouvelle machine. Champion :
Thomas H

Objectif :

Réduire les stocks de 45% Egu|g . Fonctions :

_ -Jean L Ingénieur Process

Indicateur Y : -Patrick V. Responsable Qualité

Stocks moyen en € -Sylvain G Responsable Financier

Contraintes : Planning : Objectif : Actuel :

Ne pas baisser le taux de service  Définir 1/02/15 25/ 01 /15
Mesurer : 1/03/15 15/03/15
Analyser : 5/03/15 17703715
Améliorer 15/04 /15 15704 /1
Controler : 1/05/15 28704 115

Figure 31 : Exemple de charte projet [68]
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11.4.2. Brainstorming

Le brainstorming issu de I'anglais, se
traduit par le « remue-méninges » ou encore
par « réflexion », correspond a un groupe de
travail dans lequel les participants émettent un
maximum d’idées et d’hypothéses de facon
désordonnée afin de résoudre un probleme. II
permet ainsi de collecter rapidement et sans
filtre des idées. [69]

Cet outil développe la créativité et encourage l'apport de nouvelles idées ou
hypothéses. Attention, pour qu’il fonctionne bien et soit efficace, aucun jugement ne doit étre
porté sur les idées émises, l'objectif étant de trouver la cause ou les causes racines du
probléme et non de donner directement la bonne hypothese.

Le brainstorming comprend plusieurs formes, phases, aspects et dynamiques. Il est
basé sur plusieurs piliers fondamentaux : un groupe de travail motivé, le respect de la regle
du jugement différé, la proposition d’'idées et d’hypothéses, leur confrontation a la réalité et le
suivi des hypothéses émises.

Pour que cet outil fonctionne, il est important de rester organisé, de ne pas s’éparpiller
pendant les réunions, de s’écouter et de suivre des régles de conduite. Un chef de projet sera
désigné et encadrera I'équipe de travail. Il veillera a 'organisation et au déroulement de trois
phases :

e La présentation : Le chef d’équipe présente le sujet, I'objectif et les régles de I'exercice.
Suivant comment se déroule le brainstorming, les idées peuvent étre notées de deux
maniéeres :
o En présentiel : Le probleme est écrit sur un tableau et chaque participant posséde
des post-it pour émettre ses idées et pouvoir ainsi les coller sur ce tableau.
o En distanciel / visio (comme pendant cette période si particuliere de COVID-19) :
Chacun émet des idées qui sont recensées par une personne désignée au
préalable et qui remettra un compte rendu a l'issue du brainstorming.

e L’animation : Tous les participants émettent les idées qui leur semblent probables. Il est
possible de ne pas en émettre ou de rebondir sur des idées énoncées. |l est également
possible de discuter sur les idées et celles-ci commencent a étre triées par famille. Attention :
aucun jugement ne doit étre porté afin que chacun se sente libre de faire des hypothéses et
ainsi arriver a rassembler le maximum d’idées.

¢ L’exploitation : Lorsque toutes les idées possibles ont été émises au cours d’'une séance,
un premier tri des hypothéses est réalisé selon la plausibilité de l'idée. Pour cela les
hypothéses émises vont étre regroupées et analysées. Parfois, il est possible d’avoir
plusieurs séances de brainstorming. Lorsque plus aucune hypothése ne peut étre émise, ces
séances s’arrétent et un bilan complet des idées est effectué.
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11.4.3. Le QQOQC(C)P

Le QQOQC(C)P est un sigle composé des 6 ou 7 (suivant la situation) initiales des
guestions fondamentales a se poser pour définir un projet. Via cette méthode, toutes les
informations nécessaires a la définition et la compréhension d’'une situation vont étre
collectées. Il permet de :

o Définir un processus dans certains cas

¢ Rédiger une procédure

e Préparer un plan d’action (PDCA)

¢ Elaborer un diagnostic

e Déployer un 5S

e Animer un brainstorming

e Déterminer la ou les causes racines d’une situation

Attention, cette liste n’est pas exhaustive et peut varier. En effet, les résultats de cette
méthode sont assez vastes. Elle peut donc étre utilisée dans de nombreuses situations.

Qui a constaté le

Qu'est ce qui explique probléeme?

I'occurence du POURQUOI Sur quelle personne

probleme? Quli le probléme a-t-il un
impact?

Comment le probléme se révéle
til?

COMMENT
Quels sont ses = Que]lg fest
effets? /" Méthode . QUOI ractivité/processus

concerné par le probléme?

\_QQOQCP /
Quand a lieu le Sz el
probléme?
Suite a quel Ou le probleme a t'il des
" conséquences?

événement? QUAND ou q

Quelle est sa fréquence Quels sont les secteurs
d'apparition? concernes?

Depuis combien de temps |le probléme existe
t'il?

Figure 33 : Schéma du QQOCQP [71]

[l arrive parfois qu’un C se rajoute a cet acronyme qui devient alors QQOQCCP. Il
correspond a la question « Combien ? » et sert & exprimer les notions de quantité et de
valeurs.

Cet outil se décompose en 3 grandes étapes :
1. Décrire la situation initiale (Questionnement QQOQCCP)
2. lIsoler du probléme global, les problemes élémentaires
3. Proposer des actions pertinentes et efficientes (Plan d’action)

Cet outil, également appelé méthode de questionnement, est une aide a la résolution
de probléme. Il est surtout utilisé lors de I'étape de définition du probléme (le D du DMAIC).
Cependant, il peut également servir lors des étapes de « mesure » pour la récupération des
données et de « contrdle » pour en définir le plan. De plus, il est utilisable dans I'élaboration
de procédure ou de mise en place de plan d’action.
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tableau présenté ci-dessous :
Tableau 3 : Le QQOQCCP détaillé [72]

Chaque question est plus explicitée et est associée a des sous-questions dans le

Questions / Sous-questions

Finalité

Quoi

Qui a découvert le probléme ?

Décrire les acteurs ou

Collaborateurs,

Qui ? Qui est concerné ? personnes impacté(e)s : qui, | clients, fournisseurs,
Qui fait quoi ? avec qui, pour qui partenaires...
Quoi ? Quel est le probléme ? Définition et description du Produit, action,
Qu‘observe-t-on ? probléme, l'activité, la tache process, procédure...
Sur quelle ligne se passe le Identification précise du lieu Les locaux, la ligne, le
probléme ? d’occurrence service, la machine
ou ? Dans quel service ?
Sur quel site ?
Sur quelle machine ?
Quand le probléme est-il arrivé ? Décrire les délais, les dates | Année, mois, jour,
Quand ? | A quelle fréguence ? heure, durée,
fréquence
De quelle maniére ? Décrire les méthodes, Ressources et outils
Comment ? | Dans quel contexte ? process, outils, moyens... utilisés, procédures,
modes opératoires
Quels sont les moyens et Description des moyens, du Pertes engagées,
Combien ? | ressources engageés ? matériel, des équipements nombre de ressources
Quel est le colit ? utilisés utilisées
Pourquoi cela arrive ? Description des causes sous- | Manque de formation,
Pourquoi on fait comme cela et pas | jacentes, des origines de moyens, erreur
Pourquoi ? | autrement ? d’inattention

Pourquoi cette méthode ?
Pourquoi a ce moment précis ?
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wWeight (g)

[1.4.4. La carte de contrble

Les cartes de contrble ou graphiques de contrdle sont utilisé(e)s pour évaluer la qualité
afin de maitriser un processus. Ces cartes de contrdle sont des outils de suivi du processus.
Cependant, ces cartes ne sont pas toujours suivies en temps et en heure, et ne sont suivies
généralement que sur 'année en cours (et pas sur plusieurs années). Lorsqu’un probléme est
régulier, ces cartes permettent de voir a quel moment le processus s’est vraiment dégradé et
voir I'évolution de la dégradation. Elles ne sont pas a proprement parler un outil de résolution
de probléme mais sont un outil permettant de détecter le moment d’apparition d’'un probléme
et participent donc a la démarche de résolution de probleme. Méme si elles ne donnent pas
de possibles causes sur l'origine du probléme, en trouvant le moment ou le processus se
dégrade, on peut retracer ce qu’il s’est passé a cette période-la. Elles permettent de
représenter graphiguement les variations d’'un paramétre ou process a contrdler ou montrer
gu’un processus est stable. Cet outil permet de situer ces variations par rapport a des limites
préétablies (spécifications et tendances), et anticipe les éventuelles dérives. En effet, ces
cartes permettent de déterminer le moment ou apparait une cause particuliere entrainant par
la suite une dérive du processus. Ainsi, il est possible d’'observer le comportement du procédé.
Certains paramétres d’'un procédé étant critiques (ex; pH, teneur...), leur fluctuation peut
altérer la qualité et la conformité du PF. Ces parameétres doivent donc étre mesurés, décryptés
et maitrisés. [73]

Bornes : Min = 40,259 Max=42,0g Target=40,259g Tmin=40,27g Tmax =40,75g

Average weight (40g)

40,3 /\
! e

40,7

10,5 / \—/ \

324416 324417 324423 324424 324425 324426 324638 324652 324762 324763 324764
Batch number

Average weight (40g) == e Target Tmin Tmax Min

Max

Figure 34 : Exemple de carte de contrble d’un poids de remplissage d’une pommade (40g)

En rouge : seuil limite, correspond aux spécifications.

En : seuil d’alerte : correspond aux tendances

En vert : valeur cible

La carte de contréle ci-dessus représente la fluctuation de la température du produit lors de la
production.
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11.4.5. Diagramme d’Hishikawa

Le diagramme d’Ishikawa souvent appelé 5M ou diagramme de causes et effets, ou
encore diagramme en arétes de poisson est un outil développé par Kaoru Ishikawa (1915-
1989). Il est utilisé dans la gestion de la qualité particulierement dans le cadre du Lean. Ce
diagramme peut étre utilisé comme outil de visualisation synthétique, de synthése de
brainstorming et de communication des causes identifiées. Utilisé dans le cadre du Lean, il
I'est surtout pour la recherche de cause(s) d’'un probléme existant ou de gestion des risques
lors de la mise en place d'un projet ou encore lors d’'une résolution de probléme. Ce
diagramme peut parfois étre représenté avec 6M ou encore 9M. Il a été choisi de présenter la
méthode des 5M car elle a été utilisée dans la 3™ partie de la thése.

Les 5 M représentent les initiales de chaque famille. Il représente graphiquement les
causes aboutissant a un effet et se structure autour des 5M. Les causes sont classées par
familles :

e Méthode : le mode opératoire, les procédures, les régles de travail, la logique du processus

e Matiére : les matieres et matériaux utilisés, les entrées de processus, documents,
informations.

e Milieu : le site et la zone de fabrication, mais plus I'environnement, le contexte, la
localisation et les infrastructures.

e Matériel : I'équipement, les machines, le matériel informatique et les logiciels, les
technologies, la maintenance, I'outillage.

e Main-d’ceuvre : les opérateurs et intervenants, ainsi que leur qualification, formation, et
motivation.

Matiéres Matériel

Effet

Méthodes Milieu Main d'oeuvre

Figure 35 : Diagramme d’Ishikawa [74]
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Le diagramme d’Ishikawa permet :

¢ De hiérarchiser les causes liées au probleme posé

¢ De classer les hypothéses issues des séances de brainstorming

¢ De discuter et analyser les hypotheses

e De mettre en relation les multiples causes possibles d’'un dysfonctionnement avec I'effet
obtenu

¢ De fournir des éléments pour I'étude de ou des solutions

e De déterminer la ou les causes afin de pouvoir agir dessus et ainsi corriger le défaut en
donnant des solutions, en mettant en place des actions correctives et préventives si
nécessaire.

Pour remplir chaque « M », un brainstorming est organisé. Le squelette du diagramme
est alors tracé et le probléme est noté au niveau de la « téte de poisson ». Chaque branche
du digramme recoit d’autres causes ou catégories hiérarchisées selon leur niveau de détail.
Ainsi, le positionnement des 5M met en évidence les causes les plus directes en les plagant
au plus proche de l'aréte centrale.

Méthode Matiére Milieu

Qualité des Nouveau

Recettes des plats . Lal
= ingrédients concurrent

Habitudes de
consommation

BAISSE DE
FREQUENTATION

Mobilier Attitude du
) personnel
Aménagement
de la salle
. Main
Matériel ,
d'oeuvre

Figure 36 : Exemple de construction d’un diagramme d’Ishikawa [75]
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11.4.6. Les 5 pourquoi

Cet outil, de I'anglais « 5 why », permet de rechercher et mettre en évidence la ou les
causes fondamentales d’'un probléme ou d’'un dysfonctionnement. En se posant, plusieurs fois
la question pourquoi, les personnes du groupe de travail créé sont capables d’identifier la root
cause du probleme.

La réponse a chaque pourquoi est une cause symptomatique et devient le nouveau

probléme a résoudre. Ainsi on veut a chaque fois trouver le pourquoi du pourquoi.

Cette méthode repose donc sur un questionnement systématique qui se déroule selon le

schéma suivant :

1- Décrire et identifier clairement un probléme en se posant la question « Que se passe-t-
il?»

2- Formuler le probleme en répondant a la premiére question, commengant par Pourquoi :
Ex. Pourquoi ce probléme est-il apparu ? ;

3- Laréponse a ce premier « Pourquoi » devient alors le nouveau probléme a résoudre ;

4- Emettre une nouvelle question commencgant par « Pourquoi », afin de trouver le pourquoi
du pourquoi ;

5- A travers chacune des réponses obtenues, on va remonter au fur et & mesure les causes
symptomatiques pour mettre en évidence les causes fondamentales du probléme observé.
En général, avant le 5éme « Pourquoi », les causes racines du probléme sont élucidées.
Le questionnement s’arréte lorsque le groupe ne peut plus agir sur la cause proposée.

Probléme
I

1¢™ niveau
de cause

I
2¢me piveau
de cause

I

3tme niveau |« Pas encore
de cause la véritable cause

I
4&me njiveau
de cause
< L

-4— Véritable cause

Figure 37 : Schéma des 5 pourquoi [76]

Pourquoi ?

Pourquoi ?

Pourquoi ?

Pourquoi ?

Pourquoi ?

ATATATATA
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Ainsi le nombre choisi est symbolique ; il arrive parfois qu’il y ait plus ou moins de
guestions avec « Pourquoi ».

Tableau 4 : Exemple de l'utilisation des 5 pourquoi [77]

| Problé
Pourquoi Les aliments sont décongelés Pourquoiles aliments sont décongelés
: La chambre froide n'a pas fonctionné e o oo
Pourquoi Pourquoi n'a-t-elle pas fonctionnée?
du weekend
Pourquoi Lg charpbre hroidgua preetd Pourquoi elle n'a pas été alimentée?
alimentée
Pourquoi
Pourquoi

La cause principale de la décongélation du produit n’est pas réellement due a la
chambre froide qui n’a pas fonctionnée, mais plutét a la non-installation de batterie de secours
sur la chambre froide pour l'alimenter. L’installation d’'une batterie de secours pouvant
alimenter la chambre froide permettra de résoudre et éviter ce probléme a I'avenir.
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[1.4.7. PDCA

Cet outil également appelé roue de Deming est un outil appartenant a la démarche

d’amélioration continue. Cette roue peut étre utilisée dans la résolution de probléme mais de
maniere plus occasionnelle. Cette démarche est tout de méme présentée dans cette partie.
C’est Walter A. Shewhart (1891 — 1967), physicien et statisticien américain qui donna les
bases de cette méthode, puis William Edwards Deming (1900 — 1993) développa ce modéle
et élabora le cycle du PDCA. Chaque lettre de cet acronyme correspond a une étape [78] :

o

P : Plan = Planifier : Durant cette étape, le probléme est clairement défini afin de
pouvoir identifier de possibles solutions pour le corriger. On détermine I'état actuel.

D : Do = Réaliser : Cette étape correspond a la mise en ceuvre des actions définies
précédemment. C’est une étape de test.

C : Check = Vérifier : Cette étape consiste en la vérification de I'efficacité des actions
correctives menées. Un délai peut étre défini selon la nature de I'action. Les résultats
des actions obtenus sont analysés et comparés aux objectifs fixés. Si des actions se
révélent inefficaces, il faudra revenir a la premiére étape soit « P » pour planifier de
nouvelles actions.

A : Act = Améliorer : Cette étape correspond a la finalisation du cycle. En effet le
probléme et ses origines sont connus. Cette derniére étape assure la pérennité des
résultats des actions mises en ceuvre. On a une vue d’ensemble. Elle permet
d’améliorer sans cesse la qualité et d’installer une forme de contrble permanent. Une
fois le cycle terminé, I'état actuel devient standard et il faudra mettre en place des tests
afin de le contrdler fréquemment.

Cette méthode étant longue, elle n'est pas adaptée a la résolution de problémes

urgents. Ainsi cette roue de Deming permet de mettre en place et tester plusieurs hypothéses
afin de trouver la plus efficace et adaptée.

Figure 38 : Schéma du PDCA [79]
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11.4.8. 8D

Cette méthode compléte, également appelé 8 disciplines, permet la résolution de
probléme. Elle a beaucoup été utilisée par la Ford Motor Company aux alentours des années
1987. Cette méthode est basée sur le PDCA, cependant, le 8D va plus loin pour chaque étape.
Son principe repose sur le déroulement rigoureux de 8 étapes pour supprimer les causes de
non-qualité rapidement et a long terme. Elle ne peut fonctionner que si tout le monde est
impliqué. L’acronyme 8D (8 DO) représente donc les 8 étapes a réaliser. Une 9eme étape a
cependant été ajoutée plus tard : DO : Planifier.

Les 8 étapes sont :
(D0 - Planifier)
D1 - Construire le groupe de travail.
D2 - Définir le probléme.
D3 - Implémenter une solution corrective provisoire.
D4 - Identifier les causes racines du probleme.
D5 - Qualifier les solutions.
D6 - Définir et implémenter les actions correctives.
D7 - Mettre en place les actions pour prévenir la réapparition du probléme.

D8 - Féliciter le groupe de travail.

Figure 39 : Les 8 étapes de la méthode 8D [80]

Chaque étape va étre décrite ci-dessous :

D1 : Construire un groupe de travail : Les personnes devront avoir les connaissances et
compétences nécessaires pour aider a la résolution du probléme. Elles devront par ailleurs
étre motivées et disponibles pour le projet. A la téte de ce groupe, un animateur sera choisi.
La taille du groupe variera selon la complexité du probleme. Les acteurs de ce projet
appartiendront la plupart du temps a différents services.

D2 : Définir le probléme a résoudre : Dans un premier temps, le probléme va étre défini de
maniere exhaustive. Il faudra donc le rappeler, identifier son périmétre, évaluer son impact et
son ampleur ainsi que récupérer les documents qui lui sont associés (déviations, change
control, réclamations clients...). Cette étape va pouvoir s’effectuer par la mise en place d’'un
brainstorming et d'un QQCQCCP. Chaque personne va avoir des idées différentes ce qui va
permettre de résoudre le probleme en profondeur.

D3 : Définir et mettre en place des actions immédiates : Durant cette étape, les actions
correctives attendues sont celles définies par la norme 1SO 9001 au paragraphe 8.3. [81] Une
ou plusieurs actions vont étre implémentées afin de corriger le probléeme immédiatement. Ces
solutions correctives vont permettre de stopper le probléme et de gérer I'impact et les
conséquences de celui-ci. Lors de cette étape, il n’est pas nécessaire de penser aux root
causes possibles, on veut juste contenir le probleme et répondre a la demande du client.
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D4 : Identifier les causes racines du probléme : Durant cette étape, plusieurs hypothéses
sur l'origine du probleme vont étre émises. Plusieurs outils pourront étre utilisés pour trouver
la ou les causes : Diagramme d’Ishikawa, les 5 pourquoi, TAMDEC. Il estimportant de recenser
toutes les causes possibles. Il sera parfois nécessaire d’aller sur le terrain pour bien passer
en revue toutes les hypothéses. Lorsque toutes les idées ont été émises, il faudra les classer
selon leur nature et leurs effets. Les hypothéses sur I'origine du probléme vont ensuite étre
testées et analysées afin de définir la ou les root causes.

D5 : Définir et implémenter les actions correctives permanentes : Aprés l'identification
des causes racines, il est nécessaire de les traiter afin de supprimer le probléme. Des actions
correctives dont donc étre définies et implémentées. Pour cela, un plan d’action va étre mis
en place afin de lister les étapes a réaliser. Ce plan peut se faire selon la méthode du PDCA.
Il est rare d’éliminer les causes d’'un probléme avec une seule action corrective. Généralement,
plusieurs actions sont identifiées. Il sera important de suivre le plan d’action afin de respecter
les délais. Ainsi durant cette étape, il faudra :

e Définir les actions correctives ;

e Définir le plan d’action ;

o Identifier les délais d'implémentation des solutions et les responsables ;

¢ Définir les critéres permettant de vérifier et d’attester de I'efficacité des actions ;

e Mettre en ceuvre le plan d’action ;

o Vérifier I'efficacité des actions implémentées.

D6 : Controler I'efficacité des actions correctives : Durant cette étape, on va contréler des
actions correctives mises en place immédiatement. Pour cela, on vérifiera que le probléme a
bien été résolu et qu'il ne se soit pas reproduit. Dans le cas ou les actions ne fonctionnent pas,
il faudra recommencer les étapes antérieures et trouver de nouvelles solutions.

D7 : Mettre en place des actions préventives pour prévenir laréapparition du probleme :
Aprés avoir controlé I'efficacité des actions correctives mises en place, il est nécessaire de
définir et implémenter des actions préventives que ce soit en production ou dans les autres
services.

D8 : Féliciter le groupe de travail et faire un retour d’expérience a I’équipe : Il est
nécessaire de féliciter les collaborateurs aprés un tel projet. La reconnaissance est trés
importante au sein des entreprises afin que les collaborateurs restent toujours motivés. Il est
donc nécessaire de valoriser le travail mené pour résoudre le probléme. Ainsi, les employés
développeront une vision positive de la qualité et se sentiront fiers de leur contribution. Par
ailleurs, le retour d’expérience permettra de mettre en avant ce qui a bien fonctionné et voir ce
qui peut encore étre amélioré.

Cette méthode favorise donc 'amélioration continue et la résolution de probléme. Elle
se termine souvent par la rédaction d’'un rapport 8D qui synthétise 'ensemble des étapes
réalisées et les résultats. C'est donc une méthode compléte et rigoureuse permettant la
résolution de problémes complexes.
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11.4.9. La démarche du DMAIC

Cette approche regroupe 'ensemble des étapes de résolution d’un probléme. C’est

'une des méthodes clés du LSS pour améliorer la performance opérationnelle des processus.
Cette approche est une méthode d’investigation expérimentale, analytique et scientifique se
déroulant sous forme de projet. Au sein des industries, elle est aussi bien utilisée pour la
résolution de probléme que pour 'amélioration continue.

Figure 40 : Schéma du DMAIC [82]

Le DMAIC se décompose en 5 étapes et chaque lettre du DMAIC correspond a une

action de résolution (nom de I'action en anglais) : Define, Measure, Analyse, Improve et
Control. Afin de mieux comprendre la démarche du DMAIC, il est nécessaire de définir chaque
action [83] :

o

o

D : Define = Définir : Cette étape est le début de la démarche, il est donc important
de bien la réaliser. Elle correspond a la définition du probléme. Pour définir le probléme
et les objectifs, différentes questions vont étre nécessaires. L'utilisation d’'une
cartographie du processus permet d’identifier plus facilement les différents acteurs et
facteurs pouvant influer sur le probléme. On va également identifier les « symptémes »
du probléme.

M : Measure = Mesurer : Une fois le probléme défini, vient I'étape d’observation sur le
terrain donc de mesure. On va quantifier 'ampleur du probleme. Cette étape est
complexe et cruciale. De nombreuses données vont étre collectées afin de détecter les
possibles défaillances entrainant le probleme. Il est donc important de collecter des
données fiables et précises.

A : Analyse = Analyser : Lors de cette phase, une analyse de I'état actuel va étre
réalisée a partir des données précédemment récoltées afin de définir toutes les
possibles root causes (ou causes racines). Toutes les hypothéses, mémes celles
paraissant invraisemblables, doivent étre évoquées au sein d’'un groupe de travail ou
lors des réunions spécifiques pour la résolution de ce probléme. Cette phase est donc
une étape de traitement de données qui met en évidence les causes et permet
d’émettre d’éventuelles solutions de résolution.
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o |:

Improve = Innover/Implémenter : Il serait plus juste d’appeler cette action

« Améliorer » mais pour conserver le |, cette étape a été traduite sous innover. C’est
souvent I'étape la plus longue. En effet, il est nécessaire de réorganiser et conserver
les causes les plus pertinentes et plausibles, les prioriser afin de mettre en place un ou

plusieurs plans d’action correctif(s) et des pistes d’amélioration.

o C: Control =Contrbler : Cette derniére étape consiste a évaluer et suivre les résultats
des solutions mises en ceuvre. Pour cela, les mesures sont comparées a celles faites
précédemment. Le but de cette étape est donc de veiller a la disparition du probléme
et que les solutions mises en place soient efficaces et maintiennent la performance du
processus.

Suivant le probléme qui se pose, il est fréquent de rajouter une derniére étape

« Standardiser » au DMAIC, qui devient alors le DMAICS :
- Standardiser : Cette étape a pour but de veiller a la pérennisation des actions et
solutions mises en ceuvre durant les 5 étapes précédentes.

Le tableau ci-dessous présente une démarche DMAIC et présente quelques outils qu’il
est possible d’utiliser :

Tableau 5 : Démarche DMAIC [15]

uestion a se i Exemples d'outils
Q Objectif Résultats p i
poser utilisables
Définir le projet
| oennirie proj , QQoQCCP
Définir le périmétre et les Cartographie
e Quel est le o ) SIPOC
Définir . limites du probléme macro du
probléme ? . ] VSM
Garder en téte le besoin Processus
. Pareto
du client
Collecter des données Cartographie Brainstorming,
Comment o . L i
o Objectiver le probléme détaillée du Histogramme
Mesurer objectiver le . . . . i
. Déterminer les systémes Processus Feuille de relevé
probléme ? . .
et outils de mesure Indicateur de performance
Analyse ciblée et Diagramme d’Ishikawa,
, Déterminer lafes) réfléchie Pareto
Comment le défaut s rs .
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II.5. Analyse de risque : Méthodologie de ’AMDEC

L’AMDEC est 'acronyme d’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de
leur Criticité. LAMDEC est issu de I'anglais FMECA (Failure Mode Effects and Criticality
Analysis).

Selon la partie Il des Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) « Documents relatifs aux
BPF », partie « Gestion du risque qualité (ICH Q9 et partie « 1. Introduction », « Un risque se
définit comme la combinaison de la probabilité d’apparition d’'un dommage et de sa gravité ».
Il est également indiqué que la gestion d'un risque est difficile dans la mesure ou «la
perception du dommage potentiel, de sa probabilité d’apparition et de sa gravité peut étre
différente ». [1] Une méthode unique de gestion du risque pour toutes les entités est donc
impossible. Cependant, une méthode, TAMDEC, est la plus connue et utilisée. Cet outil est
d’ailleurs recommandé aux entreprises voulant obtenir une norme ou une certification.

L’AMDEC sert a définir les causes de dysfonctionnements possibles afin d’évaluer la
probabilité qu’ils se produisent, d’évaluer leurs impacts, et donc d’essayer d’anticiper en
mettant en place des CAPA. Pour cela des études qualitatives et quantitatives seront réalisées.

Il existe différent type AMDEC :
e Fonctionnelle : Identification et analyse des défaillances et de leurs causes a I'étape de
la conception.

¢ Produit : Vérifie qu’un produit congu répond bien aux exigences client.

e Process : Analyse du processus de fabrication pouvant entrainer un risque de produits NC
ou une perte de production. Elle met donc en évidence les éventuelles défaillances d’un
processus.

e Moyen : Contréle les moyens de la chaine de production donc analyse des machines,
outils, équipements afin d’éviter d’éventuelles défaillances et d’analyser les risques liés a un
dysfonctionnement.

e Flux : Analyse les risques liés a I'approvisionnement, le temps de réaction et de correction
et leurs co(ts.

e Sécurité : Analyse des défaillances pouvant entrainer un accident du travail. Elle assure la
sécurité de opérateurs

L’utilisation correcte de cette méthode passe par la réalisation de plusieurs étapes :

1- Constitution d’'une équipe de travail :

Celle-ci sera différente selon le type d’AMDEC utilisé. Ce groupe de travail sera
constitué de collaborateurs issus de plusieurs services directement concernés par le
probleme. Le probléme et I'objectif seront indiqués et le périmétre sera délimité. Un chef
d’équipe sera choisi pour diriger la mission.
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2- Description et analyse du processus :

On parlera ici d’analyse fonctionnelle. Chaque étape du processus ainsi que les
équipements, outils et produits fabriqués sont analysés afin de mettre en évidence d’éventuels
risques de défaillances pouvant survenir.

Une défaillance est une dégradation ou une dysfonction d’'un produit. Durant cette
étape, le besoin, ses fonctions vont étre définies clairement.

3- ldentification des défaillances, de leurs modes, causes et effets :

Durant cette phase, 'ensemble des défaillances possibles et déja survenues, le mode
de défaillance et leurs effets vont étre identifiés. Les défaillances seront également analysées
pour trouver I'éventuelle ou les éventuelles root cause possibles. Les défaillances qui se sont
déja produites seront analysées pour observer leur fréquence et leur gravité en plus.

Attention les effets sont les conséquences du risque tandis que les causes sont les
anomalies initiales entrainant la défaillance.

Concernant les modes de défaillance il en existe 5 types :

e Perte de la fonction

¢ Refus de s’arréter

e Refus de démarrer

¢ Fonctionnement dégradé

e Fonctionnement intempestif

Pour cette étape, on parlera d’étude qualitative.

4- Définition du seuil de criticité

Le groupe de travail va définir une valeur seuil pour la criticité. Généralement, on
applique la régle du diagramme de Pareto 80/20 pour déterminer ce seuil (soit identifier 20%
des défaillances représentant au total 80% du total des défaillances). [84] En dessous du seuil,
le risque est considéré acceptable, tandis qu’au-dessus du seuil une CAPA doit étre ouverte
pour mettre en place des actions correctives et préventives. Chaque entreprise fixe un score
a ne pas dépasser pour que le probleme reste a une criticité moindre. Une fois ces premiéres
étapes réalisées, le tableau d’AMDEC sera rempli :

Tableau 6 : Exemple de tableau utilisé pour TAMDEC [85]

Proc’essus S Réévaluation et
ou étape Mer de Effgt de Cau.se de CAPA résultats
du défaillance | défaillance | défaillance
processus G | O | D | Criticité G | O | D | Criticité
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5- Coter les critéeres de défaillance

Durant cette étape, les critéres de défaillances suivant vont étre cotés avec l'attribution
de notes entre 1 et 10 :
e La gravité du probleme et de son effet, notée G
e L’'occurrence du défaut, généralement sur une période donnée, notée O
¢ La détectabilité du défaut (détection possible, détection antérieure ou postérieure
par exemple), notée D

Une grille de valeur sera disponible dans I'entreprise pour savoir quelle note attribuer.

Tableau 7 : Exemple de tableau utilisé pour la cotation de criteres de déviations [86]

Note Gravité Occurrence Détectabilité
Non-respect de procédure L e . : L
1 L 1 déviation Détection preventive systématiquement
Impact productivité
3 Impact sur les BPF/ GMP mineur 2 & 5 déviations Détection a posteriori systématiquement

5 En contradiction avec [I'AMM
(Autorisation de mise sur le marché)

_

6- Détermination de l'indice de criticité :

6 a 10 déviations | Détection possible

Cette étape correspond a I'étude quantitative. On va ici définir I'indice de criticité des
notions cause, mode et effet du probleme rencontré. Pour cela, les 3 notes attribuées
précédemment vont étre multipliées, on obtient alors l'indice de criticité C ou score GOD :

C=Gx0OxD

Ce score sera ensuite comparé a celui défini au préalable.

7- Recherche des actions correctives et préventives (CAPA) :

Selon le score de criticité obtenu et comment il se situe par rapport a celui défini au
préalable. Le but est de trouver des actions correctives et préventives. Une fois celle-ci
définies, elles seront mises en place afin de diminuer la criticité. Dans certains cas, comme
lorsque le score de criticité est supérieur au seuil défini, une CAPA sera ouverte afin de tracer
les actions et vérifier leur efficacité.

8- Réévaluation de la criticité :

Une fois les actions mises en place, une évaluation de leur efficacité va étre réalisée.
Cette efficacité va étre visible en regardant si la criticité a évolué. Pour cela, il faudra recalculer
le risque de criticité. Cette réévaluation devra étre faite régulierement pour améliorer son
process en continu.
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L’utilisation de TAMDEC va donc permettre :

e De produire un bon produit du premier coup, donc avoir une production optimisée
¢ Une optimisation permanente de la production

e La définition d'un seuil de qualité a avoir

e Une analyse des défauts de production

¢ La rédaction de recommandations en cas de problémes

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995
Licence CC BY-NC-ND 3.0

86



11.6. Résumé et utilisation des différents outils présentés

11.6.1. Bilan des outils présenteés

Tableau 8 : Tableau bilan des outils et de leurs utilisations

Optimisation/ amélioration
continue d’un processus

Optimisation des performances

Optimisation des équipements
de production

Réduction des co(ts

Réduction des délais

Résolution de probléme (outils)

Définition du probléme

Recherche de cause(s) racine(s)

Suivi du process et mesure des
valeurs

Outils de suivi / Détection de
probleme

Méthode de résolution de
probleme

Méthode d’amélioration continue

Analyse des causes de
dysfonctionnements possibles

AMDEC / 5S / Kaizen / Kaizen Blitz / VSM / SIPOC
(on peut aussi utilser le Poka Yoke et le Kanban)

JAT / Poka Yoke / Takt Time / Kanban / Andon /
Heijunka / Jidoka / Taux de rendement

SMED / TPM

Kaizen / Kaizen Blitz / TPM / SMED / VSM / Kanban

SMED / VSM / Kanban

Brainstorming / QQOQCCP / Diagramme d’Ishikawa
/'5 pourquoi / Carte de controle /

Brainstorming / QQOQCCP

Brainstorming / QQOQCCP / Diagramme d’Ishikawa

Cartes de contrble

Carte de controle

DMAIC / PDCA / 8D / Charte projet

PDCA / DMAIC

AMDEC
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11.6.2. Présentation théorique d’une résolution de probléme LSS en
utilisant la démarche du DMAIC

Pour une résolutuon de probléeme selon la philosophie du LSS, il sera nécessaire de
déterminer la démarche a appliquer. On aura en outre le choix entre le DMAIC, le PDCA, la

charte projet ou encore le 8D. La méthodologie la plus souvent choisie est celle du DMAIC.
Elle est donc présentée ci-dessous :

Tableau 9 : Tableau des outils du LSS utilisés selon I'étape en cours [87]

Définir Emploi des outils SS + Lean Management et Lean thinking

crééent la philosophie de gestion du groupe de travail

Mesurer, Analyser, Innover Utilisation des outils Lean en priorité et complément avec

des outils SS
Contrdler Juste une visualisation des résultats

Standardiser Utilisation des outils Lean pour renforcer les actions

Application théoriqgue du DMAIC dans un projet de résolution de probléeme avec la
philosophie du LSS :

\'.0’ & 0D

Qz Probléme résolu + I

O
é? systéme et actions O <p
pérennisées
Définir le groupe de travail et le S

0 coret LSS Etape .

Probleme qualité
dans I'entreprise

B G
probléme (ses périmetres)
Contrble de I'efficacité des actions
‘ + Validation des résultats ‘:_
v -
MAICS- ‘C =
m

—~ !
o Lean \ Mise en place des actions ;O
% Evaluer le probleme, définies (normalement le .Q

— Analyser les causes probléme est résolu 2

; possibles, définir des - b,
actions pour corriger et ‘Nl &
‘7/10 prévenir ce probleme AICS-
A
>. 60
RS
)
<>
474/C
S-Lean + MAICS©°

Figure 41 : La méthode du DMAIC associée au SS
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Processus de Reéesolution de Problemes

en 7 Etapes de Toyot

(-— 1. Perception initiale du i

probléme

e {Probléme large, vague et compiqué) __—/

[ 2. Clarifier le Problinme ‘

|

Capter la situation L « Wale: s Probilbeisd

3, Localiser la Zone!
Point de 1a Cause

- Rappel du probléeme

\u
A

1. Définition du probléme et du groupe de
travail : Brainstorming, QQOQCCP

1bis. Proposer de possibles root causes : Brainstorming
2. Mesurer le processus afin de détecter quand débute le
probléme et observer les valeurs du probleme : carte de
controle

| Porquoi?

Pourgued?
Recherche des L—’

Causes

Analyse des possibles root causes :
Diagramme d’Ishikawa, 5 pourquoi

Définition des actions a mettre en place pour
corriger et prévenir le probleme

Contrdle de I'efficacité des actions mises en place

Le probléme n’existe plus, les actions sont pérennisées

Figure 42 : Processus de résolution de problemes selon la philosophie du LSS [88]
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lll. Mise en place et déroulement d’une démarche
de résolution de probleme appliquée a une non-
conformité de teneur d’'un médicament

Cette partie va permettre de présenter I'application d’'une démarche de résolution de
probléme, précédemment introduite, au sein d’'une industrie pharmaceutique. La démarche va
étre déroulée dans le cas d’un probléme de non-conformité en teneur d’'une pommade. Cette
pommade n’est commercialisée que dans un seul pays, et sert a dégager les voies
respiratoires.

lll.1. Présentation du produit

Pharmadine (nom de laboratoire inventé et anonymé pour des raisons de
confidentialité) est un site de production et de stockage de médicaments (formes péateuses et
liquides) avec une capacité de production de 45 millions d’unités par an a destination de 50
pays. Le produit concerné par cette résolution de probléme est Respi’'R Child ® (nom de
produit inventé et anonymé pour des raisons de confidentialité), une pommade (un rhume-
baume) servant a dégager les voies respiratoires, a faciliter la toux et a améliorer le bien-étre
des voies aériennes pour les maladies telles que le rhume, la rougeur et le catarde bronchique
simple). Respi’R Child® peut étre utilisé sur la peau (sur le dos et/ou la poitrine) et par
inhalation (verser de I'eau non bouillante sur un brin d’onguent et inhaler les vapeurs pendant
guelgues minutes). Les foyers d’inflammation sont ainsi presque combattus de différents
cbtés. Ce produit est constitué de deux principes actifs (PA) : L’huile essentielle (HE) X et
I'huile essentielle Y. Ces deux huiles essentielles contiennent du B-pinéne, molécule dosée
pour vérifier la conformité du produit en principe actif (PA). Les HE sont facilement volatiles et
cette volatilité peut étre augmentée par un fort vacuum (ou mise sous vide) et une forte
pression (comme appliquée lors de certaines étapes du processus de fabrication) ; Par
ailleurs, elles sont sensibles a certaines températures et au contact avec 'oxygéne.

(_ RESPI'R CHILD ®
-
Figure 43 : Présentation du produit Respi’R Child ®
Le dosage de teneur pour garantir la conformité du produit, permet d’assurer une

efficacité suffisante du produit tout au long de sa durée de vie (ou temps de conservation) soit
35 mois (2 ans et 11 mois).

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 90
Licence CC BY-NC-ND 3.0



l11.2. Spécification de Respi’R Child ®

L’AMM de Respi’R Child définit plusieurs paramétres a respecter pour que le produit
soit CF et libérable. Elle renseigne notamment les spécifications de teneur en HE X a respecter
pour que le lot soit CF. Les spécifications sont les suivantes :

Tableau 10 : Spécifications du PF a respecter pour la conformité et la libération

Physico-Chimie

Caractére

Aspect Créme blanche a blanc jaunatre

Odeur Odeur d’huile essentielle

Identification

HE X et HEY Temps de rétention comparable au témoin

Molécule 1 par HPLC (Chromatographie Temps de rétention comparable au témoin
Liguide Haute Performance)

Molécule 2 par HPLC Temps de rétention comparable au témoin

Essai/Test

Homogénéité Homogene

Viscosité Confidentiel

CV (coefficient de variation) en % pour ndicatf

la viscosité

pH Confidentiel

Couleur pommades Pas plus intense que certaines spécifications
(confidentiel)

Dosage

HE Y par CPG (chromatographie phase g 50— 10,50 g/100g

gazeuse)

Teneur spécifique en molécule Y Preécision 0.01 g/100g

HE X par CPG 2,85 — 3,15 g/100g

Teneur spécifique en B Précision 0.01 g/100g

Microbiologie

Recherche
Staphylococcus aureus <l/g
Pseudomonas aeruginosa <l/g
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Ces spécifications vont permettre de garantir la qualité du PF et sa libération. En effet,
ensemble de ces paramétres sont contrdlés tout au long de la production et permettent
d’attester la conformité du médicament.

Ainsi la teneur en HE X de Respi’R Child doit étre comprise entre 2,85 et 3,15 g/100g
pour étre CF. Dans le cas contraire, le produit est NC, une déviation doit donc étre ouverte et
le lot réanalysé. En effet, un lot NC en teneur d’HE X ou Y doit étre refusé car on ne peut pas
garantir sa qualité. C’est ce qu’il s’est passé pour quelques lots produits depuis juillet 2017.

I11.3. Déviations ouvertes pour Respi’R Child ®

[11.3.1. Les déviations

Les déviations qualité sont ouvertes lors de la constatation d’un écart imprévu a un
document écrit ou une procédure approuvée lors d’une étape de fabrication ou de contréle.
Cela peut également étre une non-conformité a des spécifications approuvées ou toute
défaillance de systéme relative aux BPF. Majoritairement, les déviations ouvertes en industrie
pharmaceutique sont des déviations qualité.

Pour maitriser la qualité et améliorer le fonctionnement de son site, l'industrie
pharmaceutique s’engage a mettre en place un Systeme de Management de la qualité (SMQ)
comme décrit dans les BPF et notamment dans la partie ICH Q10 (International Conference
of Harmonisation). Chez Pharmadine, la gestion des déviations reléeve du SMQ et du service
assurance qualité (AQ). La qualité du médicament est garantie par les contréles faits tout au
long de la fabrication et les contréles sur les PF. Dans le cas ou un probleme est détecté au
cours de la production, I'entreprise doit avoir mis en place un systéme de décision pour savoir
si une déviation doit étre ouverte ou non.

Les BPF [1] indiquent dans le Chapitre 1: Systeme Qualité Pharmaceutique —
Principe — 1.4, que le systéme qualité d’'une industrie pharmaceutique doit garantir que :
« Les résultats de la surveillance des produits et procédés sont pris en considération pour la
libération des lots, dans l'investigation des déviations, et en vue de mettre en place des actions
préventives pour éviter de potentielles déviations dans le futur. »

Par ailleurs, cette méme partie énonce qu’un systéme qualité doit avoir :

« Un niveau approprié d’analyse des causes principales doit étre appliqué pendant
'investigation des déviations, des défauts potentiels de produit et autres problémes. Ceci peut
étre déterminé en utilisant les principes de la gestion du risque qualité. Dans les cas ou la
véritable cause principale (ou les) du probleme ne peut étre trouvée, I'attention doit étre portée
sur ldentification de la (les) cause(s) la (les) plus probable(s) en vue de la (les) traiter.
Lorsqu’une erreur humaine est suspectée ou identifiee comme étant la cause, cela doit étre
justifié, aprés avoir pris le soin de s’assurer que des erreurs ou problemes liés au procédé,
aux procédures ou au systéme n’'ont pas été négligés, le cas échéant. Des actions correctives
et/ ou actions préventives (CAPA) appropriées doivent étre identifiées et décidées en réponse
aux investigations. L’efficacité de ces actions doit étre surveillée et évaluée, conformément
aux principes de gestion du risque qualité. »
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Les déviations vont étre cotées et classées selon leur criticité [86] :

e Déviation critique : Probléeme pouvant avoir un impact significatif sur la qualité, I'efficacité
et la sécurité du produit ainsi que sur la sécurité et la santé du patient. Généralement, ces
déviations conduisent a un refus de lots puisqu’au moins un des paramétres critiques de
qualité est impacte.

e Déviation majeure : Ces déviations impactent potentiellement la qualité, la sécurité,
I'efficacité d’un produit ou la capacité de répondre aux exigences des BPF. Généralement,
un ou des critéres qualité sont affectés mais cela n’entraine pas un refus de lot. Il arrive
parfois qu'une récurrence de déviations mineures sur un probléme pour un produit
deviennent des déviations majeures.

e Déviation mineure: Ces déviations concernent des problémes qui impactent
généralement un systéme lié aux BPF, un équipement, un composant, des documents...
Elles n'impactent pas la qualité, I'efficacité et la sécurité du PF.

Un probléme de non-conformité en teneur va entrainer la plupart du temps des
déviations critiques puisqu'on sera en présence d'un hors spécifications ou Out Of
Specification (OOS) conduisant a un refus de lot. Elles sont classifiées en majeures si '0O0S
n’est pas confirmé et qu’on est en présence d’un hors tendances ou Out Of Trend (OOT). En
effet, ces teneurs non conformes donc OOS :

e Menent a des refus de lots

¢ Sont fréquentes pour un méme produit et probleme
¢ Impactent les critéres qualité décrits dans I'AMM.

¢ Impactent la qualité du produit

Lors du traitement des déviations, une cotation du risque va étre réalisée en fonction :

¢ De l'indice de gravité du défaut
¢ De l'indice d’occurrence, soit la fréquence d’observation du défaut
e De |la détectabilité du défaut

Une note de 1 a 10 sera attribuée pour chaque critére, puis les notes seront multipliées
entres elles pour obtenir le score de criticité. Pour cette cotation, un tableau a été établi chez
Pharmadine [88] : Cf. Analyse de risque : Méthodologie de TAMDEC, partie 9, tableau de
cotation. Chez Pharmadine, le seuil de criticité est de 45. Si le score est supérieur, des CAPA
doivent étre mises en place. Dans le cas contraire, on peut tout de méme faire des
recommandations pour éviter qu’il se reproduise. Sile score est égal a 45, c’est a I'appréciation
du défaut. Les BPF indiquent d’ailleurs, toujours dans la méme partie, que : « Toutes les
déviations significatives sont enregistrées de fagon détaillées et examinées, dans le but d’en
déterminer la cause et de mettre en oeuvre des actions correctives et préventives
appropriées » [1].
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Exemple de cotation pour notre probléeme de non-conformité en teneur en HE X :

e Gravité : 10, on a un impact de la qualité du produit puisque que celui-ci ne serait pas assez
efficace.

e Occurrence : 3, En 2020, on a eu au total 4 déviations pour ce défaut sur une année
glissante.

¢ Détectabilité : 3, on ne le détecte qu’a posteriori

= Score de criticité = 10*3*3 = 90.

Le score était égal a 90 et en plus le probleme étant récurrent depuis quelques années, une
CAPA a donc été ouverte. Chez Pharmadine, une CAPA est automatiquement ouverte dées
gue le score est supérieur a 45.

La non-conformité en teneur impactant l'efficacité du médicament puisque le PA est
sous-dosé, les lots ont été refusés et le client informé. En effet, un PA sous dosé entraine une
efficacité moindre du médicament chez le patient et donc une inefficacité du traitement.

Au vu du nombre de lots refusés, le groupe a également été mis au courant de ce
probléme. Une investigation poussée pour résoudre ce probléme a été menée. L'utilisation de
la méthodologie de DMAIC s’est tout de suite imposée et le plan d’action a été mis en place.

111.3.2. CAPA

Le traitement d’'une déviation permet d’évaluer I'impact sur le produit et mettre en place
des actions immédiates. Cependant, dans certains cas plus importants, la mise en place d’'un
plan d’action et d’actions plus poussées est nécessaire. On parlera alors de CAPA.

Les CAPA sont définies dans les BPF [1] dans la partie Systéme Qualité
Pharmaceutique (ICH Q10), 3.2.2 Systéme d’actions correctives et préventives (CAPA) :

« L’entreprise pharmaceutique doit bénéficier d'un systéme d’actions préventives et
correctrices, issues des investigations sur les réclamations, les refus, les non-conformités, les
rappels, les déviations, les écarts d’audit et d’inspection et les tendances observées par le
systeme de surveillance de la performance du procédé et de la qualité du produit. Une
approche structurée du processus d’investigation doit étre adoptée et avoir pour objectif de
déterminer l'origine des causes. Le niveau d’effort fourni et la documentation de l'investigation
doivent étre proportionnés au niveau du risque, conformément a la ligne directrice ICH Q9. La
méthodologie CAPA doit permettre I'amélioration du produit et du procédé et améliorer leur
compréhension. »

Les CAPA sont donc des [89] :

e Actions correctives : Actions mises en place pour éliminer la cause d’'une non-conformité
ou situation indésirable potentielle. Ce sont donc des mesures prises pour résoudre la cause
d’'un probléme avant méme qu’il ne se produise.

e Actions préventives : Mesures prises pour éliminer la cause d’'une non-conformité avérée
afin qu’elle ne se reproduise plus.
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l1l.4. Résolution du probléme

Depuis juillet 2017, plusieurs lots de Respi’R Child ®, pommade produite par les
laboratoires Pharmadine, sont NC au niveau de la teneur en HE X ou sont proches de la limite
basse des spécifications (Spécifications : 2,85-3,159/100g, Tendances : 2,81-3,08g/100g). Le
dosage de teneur en HE X et Y s’effectue selon un ratio entre ces deux HE a partir de
l'intégration d’un pic de B-pinéne et du dosage en [3-pinéne.

5 déviations critiques et 2 déviations majeures ont été ouvertes suite, a ces OOS de
teneur en HE X et aux refus de lots. 2 déviations avaient été classées majeures (et non en
critique) car 'OOS n’était pas confirmé. Malgré les différentes investigations menées
jusqu’alors, aucune root cause n’avait pu étre mise en évidence. Ce produit n’est fabriqué que
pour un pays qui, suite au probléme d’OQ0S, allait se retrouver en rupture de stock, si, cette
pommade n’était pas produite et libérée rapidement. Il y avait donc un potentiel risque de perte
du marché et donc un impact sur 'image de marque du groupe Pharmadine. Suite, aux OOS,
il avait été décidé de suspendre provisoirement la production de Respi’'R Child ® tant que
I'origine du probléme n’était pas détectée, afin de ne plus gaspiller d’argent et de matiére. Il
était important de trouver la root cause et résoudre ces non-conformités rapidement.

Depuis juillet 2017, 5 lots ont été refusés. Le dernier lot produit en février 2020 (324449)
était NC mais était en attente de statut : refusé ou libéré. Un autre lot a été fabriqué début
juillet 2020 (324909) et analysé NC. Ces deux lots fabriqués en 2020 étaient suivis sous
conditions particulieres (lots produits individuellement, toutes les étapes étaient trés
contrélées, essais ...) dans le cadre de l'investigation et ne sont donc pas compris dans les
lots refusés puisqu’ils pouvaient étre réévalués a tout moment selon l'avancée de
linvestigation.
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Tableau 11 : Déviations ouvertes sur les lots avec une teneur en HE X NC

N° déviation

N° de lot(s)
concerné(s)

Résultats NC
(9/1009)

Classification
déviation

Conclusion déviation

D-2017-0994

321654

2,843/2,829/2,851

Critique

Lot refusé

D-2018-0821

322685

2,815/2,790/ 2,799

Critique

Lot refusé

D-2019-0002

323196

2,840/2,823 /2,797

Critique

Retest : 2,817 /2,794
/2,785

Lot refusé + Task
force en cours

D-2019-0723

323687
323712

2,84 (fin lot)
2,74

Critique

Lot libéré

Lot refusé + CAPA-
2019-154 : Interdiction
de fabriqué en
campagne + task
force en cours

D-2019-0834

323906

2,71 (sur début,
milieu, fin)

Critique

Lot refusé + Task
force en cours +

CAPA-2019-216
ouverte

D-2020-0718

324449

2,7812,7712,78

Majeure

Lot provisoirement
refusé mais suivi sous
conditions
particuliéres +
Ouverture nouvelle
CAPA-2020-112*

D-2020-0875

324909

2,7412,7312,74

Majeure

Lot provisoirement
refusé mais suivi sous
conditions
particulieres + arrét de
production de Respi’R
Child ®*

* Conclusion provisoire des déviations

Suite aux nombreuses déviations et a la récurrence de ce probleme, des CAPA (une
en 2019 et une en 2020) ont été ouvertes afin d’investiguer et trouver des actions correctives
mais également des actions préventives.
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111.4.1. Définir

[11.4.1.1. Définir le groupe de travail

Pour constituer un groupe de travail efficace, il fautdes personnes: motivées,
investies, ayant les compétences techniques et intellectuelles nécessaires pour ce sujet ainsi
qu’un véritable esprit de groupe.

Ce défaut impacte plusieurs services: Le Développement, 'AQ et notamment
'Assurance Qualité Produit (AQP), la Production et le Contréle Qualité (CQ). Les experts du
groupe de travail furent ensuite choisis au sein des services impactés selon leur connaissance
sur ce sujet, leurs compétences techniques et leur personnalité. Au final, plusieurs experts
furent nommés par service :

¢ 3 personnes pour 'AQP

¢ 4 personnes pour le CQ

¢ 5 personnes pour le développement
¢ 5 personnes pour la production

¢ 2 pour les achats

e Le pharmacien responsable

Au fur et a mesure de 'avancée des investigations, des experts galéniques américains
du groupe ainsi que les directeurs qualité ont été joints au groupe de travail afin d’émettre
d’autres hypothéses et d’avoir des informations précises sur certains points spécifiques.

[11.4.1.2. Les brainstormings

Les brainstormings étaient planifiés par le chef d’équipe et se déroulaient en présence
d’'un maximum de personnes du groupe de travail défini précédemment. Durant ces différents
brainstorming (en général, un par mois) de nombreuses idées furent émises sur de possibles
causes racines :

e Un probléme dans I'ajout des matiéres : ordre d’incorporation des matiéres premiéres
qui malgré le respect de la procédure de fabrication pourrait entrainer une interaction entre
deux matiéres et en dégrader une, probleme du systeme lors de I'ajout des matiéres (ex :
systéme qui se blogue), oxydation d’'une matiére avec le dioxygéne.

e La pression dans le mélangeur durant la fabrication du produit : |l se pourrait qu’un vide
trop fort entraine une perte du produit ou une dégradation de celui-ci.

e La température lors des différentes phases de fabrication : méme si elles sont suivies en
continues, et qu’aucune excursion n’a été remarquée, il se pourrait que des lots NC étaient
produits avec des températures lors de certaines phases correspondant a la température
maximale des spécifications. La question des températures s’est donc posée et il a été
évoqué que les spécifications des températures n’étaient peut étre pas adaptées.

e Durée des phases de mélange : une phase aurait pu durer plus ou moins de temps que
les recommandations, probléme inopiné lors d’'une phase,
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e Probléme venant des opérateurs : les opérateurs n'ont pas tous strictement les mémes
gestes, méme s'ils suivent la procédure de fabrication. Certains opérateurs pourraient
produire plus de lots NC que d’autres.

¢ Probleme venant du moment de fabrication : 'usine tournant en 3/8 toute I'année, des
lots NC auraient pu étre produits a des moments particuliers (jour/nuit, mois, période de
'année, saisonnalité).

¢ Probleme venant des matieres premiéeres, notamment des HE qui sont des matiéres a
titre : probleme durant le stockage, probleme des contenants, dégradation du titre et de la
matiere dans le temps, modification de la qualité des MP fournies.

e Probleme venant du matériel utilisé : changement de matériel (cuves, filtres, pompes...),
mauvais nettoyage bien que les méthodes de nettoyage soient validées et qu’elles aient été
respectées.

e Un biais dans la méthode d’analyse au CQ : non prise en compte du titre de la matiere,
biais dans le dosage, dates de changement des standards analytiques, effet matrice avec le
produit, défaut d’extraction au CQ lors du dosage du PF, biais dans le calcul de teneur du
PF, si plusieurs contenants de matiéres sont utilisés un biais peut apparaitre dans le calcul.
Méme si les méthodes analytiques sont validés, le calcul du dosage se faisant selon un ratio
et le titre des HE, celui-ci peut étre biaisé selon ce qui est choisi comme valeur. La formule
de calcul analytique n’est peut étre pas adaptée, un biais peut intervenir sur les valeurs
utilisées.

¢ Probleme de méthode : fabrication en campagne ou en lot unique, dégradation du mélange
au cours du process, validation du process.
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[11.4.1.3. Utilisation du QQOQCCP pour définir les différents
périmétres du probleme

Pour rappel, cette méthode est facile d’'utilisation et permet de recueillir toutes les
informations nécessaires a la délimitation du sujet. Son utilisation était donc évidente. Dans
un premier temps nous avons défini le périmetre général du probléme.

[11.4.1.3.1. Périmétre général du probléme :

Tableau 12 : QQOQCCP de I'OOS en teneur en huiles essentielles de 'AQ

Teneur en HE X inférieure aux spécifications pour
Quoi ? Le probleme guelques lots de pommade Respi’'R Child ® ou proches de
la limite inférieure des spécifications
Production : opérateurs de fabrication
Qui ? Les acteurs et CQ : techniciens analytiques
personnes impactés AQP : un pharmacien libérateur
Client : Pays recevant le produit
Au département CQ (laboratoire en charge du controle
analytique) ; En production (atelier pommades et cremes).
Quand ? la durée, le temps | Début des lots NC en juillet 2017
Détection de l'anomalie suite au dosage analytique de
teneur en HE X.
Combien ? Les valeurs 5 lots ont des valeurs inférieures a 2,85g/100g pour la
obtenues teneur en huile essentielle X.
NC aux spécifications de TAMM.
Perte de temps pour traiter les déviations qui sont
Pourquoi résoudre le nombreuses.
probleme ? Pertes d’argent.
Gaspillage de produit.
Client mécontent et en rupture.

Ou ? Les lieux

Comment ? Les moyens

Puis nous avons commencé a réduire le périmétre, en définissant le périmetre de
chaqgue service ayant un lien direct avec la non-conformité.
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[11.4.1.3.2. Périmétre de la Production, quelques précisions
concernant la fabrication et le stockage :

La pommade Respi’R Child ® est fabriquée au premier étage du site, dans I'atelier
pommade et creme. Cette pommade est produite par des opérateurs formés et habilités. La
cuve de fabrication est soumise a des pressions et températures définies pour assurer une
fabrication CF. Tous les parametres sont contrdlés et relevés a chaque étape de production.
De méme, la durée de chaque étape est contrélée afin de ne pas laisser un produit trop
longtemps sous agitation ou a une température trop €élevée. Par ailleurs, les cuves de
fabrication et de stockage sont spécifiques aux pommades et crémes, et, portent des numéros
bien précis. Enfin, certains lots sont produits en campagne, c’est-a-dire directement a la suite
les uns des autres.

Le schéma de production est disponible en annexe 1: Schéma de fabrication de la
pommade Respi’'R Child.

Sachant que ce probléme de non-conformité a été mis en évidence par le Controle
Qualité, puisqu’il est en charge des dosages de teneur, nous avons fini en définissant le
périmetre du CQ.

[11.4.1.3.3. Périmeétre du CQ :

Il est donc important de définir le périmetre du CQ de maniére détaillée pour continuer
de délimiter le probléme.

Tableau 13 : QQOQCCP du CQ

Teneur en HE X inférieure aux spécifications pour
Quoi ? Le probleme guelques lots de pommade Respi’'R Child ou proches
de la limite inférieure des spécifications

Qui ? Les acteurs et personnes | Préleveur : Prélevement de la matiere
impactés CQ : Technicien réalisant I'analyse et le dosage

N

Prélevement des matieres a réception, laboratoire

Ou ? Les lieux , ) o
d’analyses physico-chimiques.

Lors du calcul pour transformer le dosage du B-pinéne

5 .
Quand ? la durée, le temps (composé actif) en équivalent d’'HE X.

Comment ? Les moyens CPG
Combien ? Les valeurs Valeurs inférieures a 2,85 pour le dosage de la teneur en
obtenues huile essentielle X.
Pourquoi résoudre le NC aux spécifications de TAMM.
probleme ? Non prise en compte de I'évolution du titre.
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[11.4.2. Mesurer

Pour rappel cette étape sert a récupérer un maximum de données pour voir les
tendances et comparer la distribution des valeurs du produit.

[11.4.2.1. Mesure des teneurs

Dans un premier temps, toutes les valeurs de teneurs en HE X et HE Y des lots
fabriqués depuis mars 2017 ont été relevées :

Tableau 14 : Mesure des teneurs des lots produits depuis mars 2017

N°lot HE X HEY N°lot HE X HEY
321280 2,9 9,94 322683 2,92 10,04
321281 2,87 9,93 322684 2,93 10,08
321299 2,89 9,96 322685 2,81 9,93
321651 2,87 10,06 323002 3,05 10,16
321652 2,85 10,07 323003 2,99 10,01
321653 2,86 10,07 323024 3 10,04
321654 2,84 10,03 323025 2,96 9,95
321696 3,03 10,06 323195 2,98 10,01
321751 2,96 9,95 323196 2,78 9,88
321908 3,01 10,09 323328 2,87 10,03
321961 2,98 9,86 323560 2,86 10,21
321962 2,95 9,89 323625 2,92 9,95
321994 3,09 9,97 323687 2,86 9,91
322074 3,05 10,02 323712 2,75 9,73
322252 2,85 10,07 323759 2,96 10,12
322253 2,86 10,07 323761 2,89 9,86
322500 2,94 10,11 323876 2,86 9,82
322501 2,86 9,89 323906 2,71 9,87
322502 2,91 9,99 324449 2,78 9,78

324909 2,74 10,12

Les numéros de lots en rouge sont ceux qui ont une teneur en HE X inférieure aux
spécifications donc OOS. Le numéro de lot en orange est un lot avec une teneur en HE X égal
a la limite basse des spécifications.

On observe que les 3 derniers lots produits sont OOS et que la plupart des lots ont une
teneur en HE X proche de la limite basse.

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 101
Licence CC BY-NC-ND 3.0



[11.4.2.2. La carte de contrble

Ces cartes de contrble permettent 'analyse des valeurs de teneurs en HE X/Y de tous
les lots de Respi’lR Child ® produits depuis mars 2017. Elles sont disponibles en Annexe 2 :
Les différentes cartes de contrdles des dosages en HE X et Y. On va ainsi observer les
variations des teneurs au fur et @ mesure des lots produits. On est parti des lots produits mars
2017, car ce sont les derniers lots CF fabriqués et libérés avant la détection du probleme en
juillet 2017. Seule la carte de contrdle de dosage en HE X est présentée ci-dessous :
Bornes: Max=3,15¢g/100g Min=2,859/100g Tmin=2,81¢9/100g Tmax= 3,08 g/100g

Dosage en huile essentielle X (g/100g)
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Figure 44 : Graphique de contréle de la teneur en HE X des lots par campagne

Un graphique de contrdle a également été réalisé afin de voir la répartition des valeurs
de teneur en HE X suivant le type de fabrication des lots (en campagne ou isolé). Ainsi ce
graphique, permet d’observer si les lots NC sont toujours les derniers lots d’'une campagne ou
au contraire si la répartition des valeurs basses est aléatoire en fonction d’une production
isolée ou en campagne. Sur le graphique, une couleur correspond a une campagne.

Dosage huile essentielle X par campagne
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Figure 45 : Graphique de contrble de la teneur des lots par campagne
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[11.4.2.3. Mesure des dosages entre 2010 et 2020

Les valeurs des dosages des lots produits entre 2010 et 2020 ont toutes été relevées.
Nous sommes partis de 2010 car ce sont les premiers lots que nous avions produits. Voici une
syntheése des données récoltées sur un total de 122 lots :

Tableau 15 : Syntheése des données établie & partir de 122 lots

HE X g/100g HE Y g/100g
Spécification minimale 2,85 9,50
Spécification maximale 3,15 10,50
Valeur moyenne 2,93 9,97
Valeur minimale 2,71 9,73
Valeur maximale 3,09 10,21
Ecart type 0,06 0,10
Tendance minimale 2,75 9,69
Tendance maximale 3,11 10,26

Des cartes de contréle sont disponibles en Annexe 3 : Cartes de contrdle des dosages
en HE X et Y des lots PF de 2010 a 2020, afin d’'observer les variations des teneurs en HE de

2010 a 2020.
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111.4.3. Analyser

Pour I'étape d’analyse, I'utilisation de la méthode des 5M s’est imposée. L’ensemble
des idées présentées dans cette partie ont été émises lors des brainstormings puis classées
en 5 familles. Chaque élément des 5 M a été analysé afin de déterminer la ou les cause(s)
racine(s) probables. Un bilan est présenté dans le tableau ci-dessous :

Milieu Matiere Matériel

- MP réceptionnées Cuves de fabrication et de stockage

- Lots d’HE utilisés

- Moment de fabrication

- Pompe a vide
- Atelier de fabrication L
Délais de stockage des HE

— Contenants des HE
Pommade avec
une teneur en

Probléme dans la procédure de HE X NC

dosage du CQ
Titre des HE utilisé
% de phase grasse
Pression appliquée lors des étapes de fabrication
Durée et vitesse d’agitation

- Opérateurs de fabrication

- Stockage du mélange

Durée et température des différentes
phases de fabrication
Lots en campagne

Main d’ceuvre

Méthode

Figure 46 : 5M appliguée a l'investigation des causes de la non-conformité en teneur de
Respi’R Child ®

Un tableau bilan de tous les paramétres recensés par I'’AQ est disponible (cf. Annexe 4 : Listing
des paramétres du process de fabrication recensées par 'AQ a partir des DDL.).
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[11.4.3.1. Matiéres

Les matieres premiéres (MP) réceptionnées (PA et excipients) sont analysées avant
utilisation pour étre slre que la matiére livrée soit bien celle indiquée. Différentes analyses
analytiques et galéniques sont donc effectuées. La vérification des caracteres physico-
chimiques et organoleptiques. Les lots de MP livrés ont toujours été CF a la MP commandée
et indiquée sur les contenants et bons de livraison. Le probleme ne vient donc pas de la
livraison, de la réception et de I'utilisation par la suite d’'une mauvaise HE.

Une autre hypothese émise est la possibilité que certains lots de PA entrainent plus
de lots NC que certains autres lots. En effet, un lot de PA peut étre utilisé pour produire
plusieurs lots de PF. Un listing a donc été établi (Cf. Annexe 5 : Analyse des lots d’HE utilisés
pour la production des PF). Des lots de PA ont aussi bien été utilisés pour produire des lots
CF et des lots NC. L’hypothése est abandonnée.

Chaque lot d’HE utilisé dans les lots PF a été recensé afin de voir si un lot d’'HE en
particulier pouvait avoir un impact sur la teneur en HE X dans les lots PF. Le délai de stockage
de chaque lot d’'HE a également été comparé par le CQ (Cf. Annexe 6 : Analyse de paramétres
par le CQ : délais de stockage et utilisation, dates, teneur...). Aucune relation n’a pu étre mise
en évidence avec la non-conformité de teneur en HE X, ces hypothéses sont donc rejetées.

De méme chaque lot d’HE et leurs différents contenants associés ont été analysés
au niveau de leur teneur en % de cinéole et de B-pinéne pour voir si le titre des HE variait dans
le temps. |l faut savoir qu'a chaque fois que 'on ouvre un contenant, la matiére est stockée
dans un contenant portant un nouveau numéro afin de bien différencier la matiére dans le
temps puisqu’elle pourrait subir des aléas. Voici un apergu de notre étude sur les lots encore
en stock et dont on dispose encore de données :

- HEX:
Normes : B-pinéne = 12.0% et Cinéol a titre indicatif
Tableau 16 : Analyse de I'évolution du titre du lot d’HE X 110891

Contenant 1/5 0,11 18,94
Contenant 2/5 0,11 18,92
Contenant 3/5 0,11 18,85
Contenant 4/5 0,11 18,90
Contenant 5/5 0,12 18,90

Tableau 17 : Analyse de I'évolution du titre du lot d’HE X 110643

Contenant 1/5 0,12 18,96
Contenant 2/5 0,12 18,95
Contenant 3/5 0,11 18,97
Contenant 4/5 0,12 18,94
Contenant 5/5 0,12 18,91
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Tableau 18 : Analyse de I'évolution du titre du lot I’HE X 110455

Contenant 1/5 0,11 18,99
Contenant 3/5 0,11 19,06
- HEY:

Normes : Cinéol = 70.0% et B-pinéne a titre indicatif

Tableau 19 : Analyses de I'évolution du titre du lot HE Y 110614

Lot 110614 Cinéole (%) B-pinene (%)
Contenant 1/5 83,44 0,18
Contenant 2/5 82,84 0,19
Contenant 3/5 83,23 0,19
Contenant 4/5 83,07 0,19

Ces lots d’'HE ont également été analysés lors de la fabrication du lot 324449. On va
comparer leurs dosages entre le moment de réception et le moment dutilisation en
production :

Tableau 20 : Analyses de I'’évolution du titre des HE pour le lot 324449

B-pinéne Cinéole
Analyse initiale Réanalyse Analyse initiale Réanalyse
HE X : Lot 110455 19,28% 18,77% 0,11% 0,14%
HE Y : lot 110614 0,45% 0,21% 83,45% 85,18%

On observe que la teneur en diminue au fil du temps tandis que la teneur en cinéole
augmente. Suite aux analyses effectuées, on observe qu’il y a une variabilité de :
¢ 2,6% au maximum pour la teneur en B-pinéne pour le lot d’HE X 110455
¢ 3,6% au maximum pour la teneur en Cinéole pour le lot ’HE Y 110614

Ces variations sont dans la variabilité analytique mais peuvent tout de méme avoir une
incidence sur le résultat final en dosage de ces HE dans les lots de Respi’lR Child ® Comme
ces variations dans le temps pourraient avoir un impact sur les teneurs en HE, nous allons
investiguer la méthode d’analyse (dans la partie Méthode) afin de voir s’il N’y aurait pas une
possible root cause a notre non-conformité en HE X.
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111.4.3.2. Matériel

Le matériel, pouvant étre une cause de non-conformité, celui-ci a donc été passé en
revue. Les différentes cuves de fabrication et stockage ont été listées pour chaque lot
fabriqué depuis mars 2017. Il a également été vérifié que le nettoyage et la désinfection des
cuves a toujours été bien réalisé. Malheureusement, au regard du listing des cuves, aucun lien
n’a été démontré. Toutes les cuves ont servi a la production de lots CF et NC. Toutes les cuves
ont bien été nettoyées et désinfectées quand il le fallait. Cette hypothése est rejetée.

Par ailleurs, en 2015 un CC avait été ouvert pour le changement des cuves de
stockage afin de passer de cuves de 500kg a des cuves de 1000kg. En effet, jusqu’au CC de
2015, Pharmadine utilisait des cuves Schwartz d’un volume de 500kg tandis que depuis ce
CC et la fabrication du premier lot de Respi’R Child® en mars 2017, des cuves de 1000kg sont
utilisées. Les cuves de 1000kg ont été qualifiées et validées. De plus, il est noté dans le
rapport de validation, que le passage de cuves de stockage de 500kg a des cuves de stockage
de 1000kg n’avait aucun impact sur la qualité du produit.

Figure 47 : Cuve de fabrication Figure 48 : Cuve de stockage avec une
pompe de répartition

En outre, un changement de la pompe a vide a I'identique a été réalisé en mars 2017,
aucun change control (CC) n’a donc été ouvert. En effet, lors d’'un changement a l'identique le
CC n’est pas nécessaire, en revanche lorsque I'on change I'équipement et que le nouveau
matériel est différent méme Iégérement, il est nécessaire d’ouvrir un CC. On a alors émis l'idée
que le vide pouvait étre plus important depuis le changement et qu’il pouvait avoir un impact
sur la qualité du produit. Un vide plus fort peut entrainer un transfert plus rapide de la phase
grasse contenue dans la cuve de fabrication vers le mélangeur. Une partie de la phase grasse
(contenant 'HE Y) peut alors étre transférée dans la vasque de récupération de la pompe, on
aurait ainsi une perte de matiere. Un listing de la valeur du vide appliquée a chaque lot (valeur
calculée a partir des courbes de pression) n’a pas prouvé qu’un vide plus fort était a I'origine
de la non-conformité.
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De plus, la pompe a vide a été qualifiée et validée avant son utilisation et I'est encore
régulierement. Qui plus est, aucune différence n’est visible sur les rapports de métrologie entre
'ancienne pompe et la nouvelle pompe. A la suite des investigations sur la pompe a vide,
aucun lien avec la non-conformité en teneur d’HE X n’a pu étre démontré. La métrologie, la
gualification et la validation des équipements ont également été passées en revue. Tout
le matériel utilisé lors de la fabrication a été qualifié et validé et, I'est encore dés que
nécessaire.

Figure 50 : Atelier de fabrication de Respi’R Child ®

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995 108
Licence CC BY-NC-ND 3.0



111.4.3.3. Milieu

Un possible probléme venant de I'atelier de fabrication a été mis en hypothése.
Cependant, comme le matériel reste fermé tout le temps de la préparation, aucun impact n’a
pu avoir lieu. Par ailleurs, I'air de I'atelier est contrdlé par des centres de traitement d’air (CTA),
qui sont qualifiés et validés régulierement, et aucun probleme venant de cet air n’a été mis en
évidence.

Le mois, le jour ainsi que le moment de la journée (matin, aprés-midi ou nuit) durant
lesquels les lots étaient fabriqués furent relevés et analysés. En effet, I'usine travaillant en 3/8,
I'hypothése d’avoir fabriqué des lots de produits majoritairement NC la nuit avait été émise.
Du fait que la nuit, une personne est plus fatiguée, moins réactive, moins en capacité de
prendre des décisions et n’a pas la méme vigilance qu’en journée, les lots produits auraient
pu étre plus NC. De méme, on avait dit que possiblement les lots étaient plus NC s’ils étaient
fabriqués en fin de semaine (donc avant le week-end), en fin d’'année ou encore avant une
période de vacances du fait de la fatigue des opérateurs et d’'un possible relachement.

¢ Jour de fabrication :

Tableau 21 : Analyse des jours de fabrication

Jour CF NC
Lundi 3 0
Mardi 13 2
Mercredi 8 1
Jeudi 7 2
Vendredi 1 2

Excepté le lundi, sur chaque jour ouvré de la semaine des lots CF et NC ont été produits.
Méme si I'on voit que proportionnellement le vendredi a produit plus de lots NC que les autres
jours, il a tout de méme produit un lot CF. Pas de lien retenu.

e Moment de fabrication dans la journée :

Tableau 22 : Analyse des moments de fabrication

Moment de la journée CF NC
Matin 16 4
Aprés-midi 11 3
Nuit 5 0

Aucun lot fabriqué la nuit fut NC. De plus, les lots NC ont aussi bien été produits le matin que
'apres-midi. Aucun lien ne peut étre démontré entre la production de lots NC et un moment
de la journée précis.
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e Mois de fabrication :

Tableau 23 : Analyse des mois de fabrication

Mois CF NC
Janvier 1 0
Février 1 1
Mars 5 0
Avril 1 0
Mai 5 1
Juin 1 0
Juillet 6 4
Ao(t 1 0
Septembre 1 0
Octobre 4 0
Novembre 4 0
Décembre 1 1

Aprés analyse du tableau, les lots NC n’ont pas été produits sur un mois en particulier. Sur les
mois ol des lots NC ont été produits, des lots CF ont également été fabriqués. Aucun lien ne
peut donc étre mis en évidence.

e Moment de fabrication dans le mois :

Tableau 24 : Analyse des moments de fabrication dans le mois

Moment dans le mois CF NC
Début de mois 11 1
Milieu de mois 3 4
Fin de mois 19 2

Aprés analyse, on ne peut pas dire qu’il y a vraiment un moment dans le mois ou les lots NC
sont produits.

Le tableau complet de I'étude est disponible en Annexe 7 : Parameétres analysés pour le milieu.

Aucun lien n’a pu étre démontré entre le jour, mois, le moment dans le mois et/ou le
moment de la journée et la non-conformité des lots. Les lots NC étaient produits a différents
moments. Il n’y avait pas plus de récurrence sur une période précise. Ces hypothéses sont
donc abandonnées.
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[11.4.3.4. Main d’ceuvre

Il arrive parfois que la main d’ceuvre puisse étre I'une des causes de non-conformité
des produits suite au non-respect des BPF.

Lors de l'investigation des DDL, nous avons émis l'idée que la non-conformité d’un lot
pourrait venir d’'une pratique d’un ou des opérateurs fabriquant le produit. Les opérateurs de
fabrication de chaque lot fabriqué depuis mars 2017 ont donc été recensés. A la suite de
cette analyse, nous n’avons pas pu mettre en évidence qu’il y avait un ou des opérateurs qui
produisent régulierement des lots NC. La production de ces lots est aléatoire selon les
opérateurs (Cf. Annexe 9 : Apercu de I'analyse des opérateurs effectuée sur quelques lots).

Par ailleurs, tous les opérateurs fabriquant le produit de la ligne sont formés et habilités
a travailler en zone de fabrication et en salle de pesée des pommades et crémes, ainsi qu’aux
procédures et a la documentation en vigueur en lien avec leurs activités. Il était donc peu
probable que cette hypothése soit notre root cause. Cette hypothése est donc éliminée.
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111.4.3.5. Méthode

De nombreuses idées concernant la méthode ont été proposées et investiguées.
Souvent l'origine d’un probléme qualité se situe dans la classification méthode. La liste des
parametres relevés a partir des dossiers de lots (DDL) est disponible en annexe 4 : Listing des
parameétres du process de fabrication recensés par 'AQ a partir des DDL. Par ailleurs, le
process de fabrication avait été validé lors du transfert de cette spécialité sur le site de
Pharmadine et tout était conforme, rien n’avait été signalé.

La premiére hypothése émise concerne un possible lien avec la fabrication de lot en
campagne. Il a été remarqué que le dernier lot produit en campagne était souvent NC (trop
de matiére restante au fond de la cuve de fabrication, évaporation des huiles lors de la chauffe
de la quantité de pommade restante). Cependant, cette hypothése est rejetée car comme
observé sur le graphique de contrble de la teneur des lots par campagne (cf. partie carte de
contrble), certains lots NC n’ont pas été fabriqués lors d’'une campagne mais séparément (tout
comme pour les trois derniers lots produits NC (Cf. Annexe 8 : Type de fabrication des lots).
De plus, a partir du listing établi, on ne met pas en évidence que les lots sont plus NC lors de
campagne, il n’y a donc pas de lien.

La seconde hypothése proposée concerne la durée et la température de chauffe
des différentes phases de fabrication. Ces deux parameétres pourraient effectivement avoir
un impact sur le mélange des phases du produit en entrainant une évaporation des HE et donc
une perte de matiére. Un listing des températures et durées de chauffe de chaque étape de
fabrication a été réalisé. Aucun lien n’a pu étre mis en évidence entre ces deux paramétres et
la non-conformité en teneur. En paralléle, des essais sur paillasse ont été mis en ceuvre pour
tester sur le mélange, différentes températures appliquées sur un temps plus ou moins long.
Ces tests ont montré qu’une fois les huiles dans le mélange, celles-ci ne bougeaient plus et
ne pouvaient pas s’évaporer quelles que soient la température et la durée de chauffe. Par
ailleurs, un sous-traitant Euro Lab a produit des lots de Respi’R Child selon un protocole
proche de celui de Pharmadine mais avec une petite différence au niveau des températures
de chauffage. Euro Lab ne pouvait pas appliquer les mémes températures pour des raisons
de sécurité. Les températures étant moins élevées, il y avait donc moins de vacuuming®. On
aurait pu penser que cela donnerait des lots CF, mais le sous-traitant a lui aussi fabriqué des
lots NC. Cette hypothese est donc également rejetée.

La troisieme idée est une possible évaporation des HE lors du stockage du mélange.
Le délai de stockage dans les cuves a été recensé. Aucune relation n’a pu étre démontrée.
Les stockages étaient vraiment aléatoires pour les lots CF et NC. Par ailleurs, il a été démontré
par les tests sur paillasse qu’une fois en mélange, plus rien ne variait. Ainsi méme si la durée
de stockage était un peu plus longue, il n’y avait pas de risque d’impact sur le PF. Cette idée
est abandonnée.

8 Vacuuming = aspiration, dépression par aspiration
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La quatrieme hypothése proposée concerne la durée et la vitesse d’agitation. Ces
deux parameétres ont été recensés a partir des DDL mais ont également été testés lors des
essais sur paillasse, qui n’ont pas démontré un impact de I'agitation. Par ailleurs, le listing des
valeurs relevées dans les DDL n’a rien révélé. Cette idée s’est révélée improbable et est
rejetée.

La cinquieme idée évoquée concerne les valeurs de pression appliquées lors des
différentes phases de fabrication. Les essais sur paillasses se sont déroulés sans pression
particuliere. Les résultats de ces essais étaient proches de ceux obtenus habituellement en
production. Ce paramétre n’a donc pas d’'impact sur le dosage en HE. Par ailleurs, une liste
des valeurs de pression relevées dans les DDL et sur les graphiques pour certaines étapes
de fabrication a été établie et n'a pas pu mettre en évidence un lien particulier avec la non-
conformité en teneur. L'idée est donc abandonnée.

La sixieme hypothése concerne le pourcentage de phase grasse (contenant les HE,
également appelé phase huileuse en théorique. Chez Pharmadine, c’est I'utilisation du terme
« grasse » qui a été préféré) dans le PF. En effet, nous nous sommes dit qu’'un pourcentage
plus ou moins important de phase grasse pourrait jouer sur la teneur en HE. La encore, un
listing des pourcentages de phase grasse dans chaque lot a été réalisé. Malheureusement,
les pourcentages de phase grasse dans les PF sont relativement proches les uns des autres,
ce qui invalide donc notre hypothése puisqu’il faudrait un gros écart entre les pourcentages
des lots CF et NC pour qu’on montre un impact de ce parameétre.

La septiéme idée émise concerne le titre des HE utilisé pour les dosages. Chez

Pharmadine, le titre des HE utilisé par la production et par le CQ est celui défini a réception
des HE, or ce titre varie dans le temps (cf. investigation dans la partie matiere). Apres plusieurs
investigations et brainstorming avec des experts analytiques et galéniques du groupe
Pharmadine, il est apparu que nous devrions utiliser le titre frais des HE. En effet, celui-ci
variant dans le temps, un impact pourrait étre vu sur les résultats de teneur. Des réanalyses
des 3 derniers lots ont donc été effectuées.
Ces réanalyses ont été faites a partir du titre défini a réception des HE et du titre frais afin de
mettre en évidence une éventuelle différence des valeurs de teneur suivant le titre utilisé (cf.
formules de calcul ci-dessous). Aprés observation des résultats, les lots étaient NC avec le
titre des HE défini a réception tandis qu’ils devenaient CF avec le titre frais (les résultats étaient
supérieurs lorsqu’on utilisait le titre frais des HE). En paralléle, une fabrication de lots de
Respi'R Child ® avait été lancée chez un sous-traitant « Euro Lab ». Euro Lab a testé ses lots
en utilisant le titre des HE a réception, donc le titre de chaque HE inscrit sur le certificat
d’analyse fourni (comme Pharmadine le faisait au départ), et ceux-ci étaient NC. lIs ont alors
décidé de doser les HE utilisées et d'utiliser ce dosage pour le calcul de teneur. Les lots ont
alors été trouvés CF, ce qui a confirmé notre hypothése. Une premiére root cause venait d’étre
découverte.

Voici les formules de calcul utilisées pour calculer le dosage des HE dans le PF :
Calcul de la teneur en HE X en g/100g de Respi'R Child®
100 * [(Ce * P) - (Pe*R)]
(Ce*Php) - (Pe*Chp)

Calcul de la teneur en HE Y en ¢g/100g de Respi’R Child®
100 * [(Php * P) - (Chp*R)]
(Ce*Php) - (Pe*Chp)
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Avec :
¢ R : Teneur en cinéole dans Respi’R Child en g/100g.
e Ce : Teneur en cinéole dans I'HE Y utilisée en g/100g.
e Chp : Teneur en cinéole dans I'HE X utilisée en g/100g.
e P : Teneur en B-pinéne dans Respi’'R Child® en g/100g.
e Pe : Teneur en 3-pinéne dans 'HE Y utilisée en g/100g.
e Php : Teneur en B-pinéne dans I'HE X en g/100g.

La derniere hypothése est émise suite a l'investigation sur la partie analytique du CQ
concernant le titre des HE utilisé pour le dosage. L’idée formulée concerne le pic intégré pour
le titrage de I’HE par la technicienne analytique. Aprés investigation, Il a été découvert que le
pic intégré utilisé pour les dosages des trois derniers lots produits n’était pas celui du B-pinéne
comme demandé. En effet, sur le chromatogramme, deux pics sont trés proches. Une enquéte
a été menée pour définir quel était le pic intégré. Il a été observé que le pic intégré, par la
technicienne (en charge des analyses) pour les dosages, correspondait a une autre molécule
et non a celui du B-pinéne (Cf. Annexe 10 : Chromatogramme avec intégration d’'un mauvais
pic pour le B-pinéne). Ce pic sert pour le calcul de la teneur en HE X/Y.

L’intégration du mauvais pic entrainait un surdosage en huile essentielle Y et donc un sous-
dosage en huile essentielle X. Effectivement, le calcul de teneur se fait selon le pic intégré et
selon un ratio. Si un mauvais pic est intégré, la valeur pour le dosage n’est plus bonne et le
ratio ne peut plus étre respecté pour le dosage des HE, comme ce fut le casici. La technicienne
était arrivée il y a peu et malgré qu’elle soit formée et habilitée, cette erreur d’'intégration de
pic s’est produite. A ce stade trois hypothéses sont alors apparues comme origine pour ce
probléme :

- Non-respect de la procédure par la technicienne ou erreur d’inattention

- Mauvaise formation de la technicienne ou formation incompléte

- Probleme dans la procédure d’analyse, défaut d’'informations, de précisions.

Les origines liées a la main d’ceuvre sont tres rares. Généralement, quand une erreur due a
la main d’ceuvre est rencontrée, c’est une erreur volontaire de la personne et des sanctions
disciplinaires doivent étre prises a son encontre. Aprés une investigation poussée des
différentes hypothéses et notamment la revue de la procédure sur cette analyse, il a été
observé que la technicienne s’est trompée de pic lors de l'intégration car sa formation était
récente, qu’elle n’avait que peu d’expérience et surtout que la procédure était incompléte pour
réaliser correctement I'analyse. Celle-ci était arrivée récemment et sa formation avait été
réalisée rapidement, elle n’avait donc pas eu I'occasion de réaliser cette analyse souvent. Par
ailleurs, les formations sont réalisées et dispensées selon les procédures en place. Un
manque d’informations dans la procédure peut impacter la formation. Les procédures de
Pharmadine sont la pour former (elles sont la base de la formation) et aider les collaborateurs
et, dans notre cas les techniciens du CQ, a appliquer scrupuleusement la méthode comme
elle doit I'étre pour ne pas faire d’erreur et réaliser la méthode de A & Z méme si on a un doute.
En analysant la procédure, le CQ s’est apergu qu’il manquait des précisions essentielles pour
bien réaliser 'analyse et intégrer le bon pic, soit celui de B-pinéne. Il N’y avait pas d’exemple
de chromatogramme montrant le pic de B-pinéne et surtout il manquait une précision
permettant de différencier les deux pics (celui de B-pinéne et celui de l'autre molécule, cf.
Annexe 10. Chromatogramme avec intégration d’'un mauvais pic de B-pinene) et ainsi étre sar
d’intégrer le pic de B-pinéne.
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La technicienne n’était donc pas responsable de son erreur puisque plusieurs facteurs sont
venus compromettre la bonne réalisation de cette méthode d’analyse. Ce probleme de
manque d’informations essentielles dans la procédure n’a pas été formulé tel quel des le
départ puisqu’il a été découvert au cours de l'investigation poussée suite a I'émission de
I'hypothése d’un probléme dans lintégration du pic de B-pinéne. Ce manque de précisions
dans la procédure est donc la deuxieme root cause mise en évidence (elle ne concerne que
les trois derniers lots).

111.4.3.6. Bilan des hypothéses

A ce moment de I'enquéte deux root causes (d’origine « méthode » pour les deux) ont
été mises en évidence : un probléme analytique ponctuel di a un manque d’informations dans
la procédure d’intégration du pic de B-pinéne (he concernant que les 3 derniers lots NC
produits) et un défaut dans la méthode de dosage avec le titre des HE utilisés. Des mesures
vont donc étre mises en place pour corriger ces problémes.

Milieu Matiére Matériel

- MP réceptionnées icati
- Moment de fabrication Cuves de fabrication et de stockage

- Lots d’HE utilisés - Pompe a vide

- Atelier de fabrication L,
Délais de stockage des HE

- Contenants des HE

Pommade avec
une teneur en

Probléme dans la procédure de HE X NC
dosage du CQ
Titre des HE utilisé
0,
- Opérateurs de fabrication % de phase grasse
Pression appliquée lors des étapes de fabrication
Durée et vitesse d’agitation
- Stockage du mélange
Durée et température des différentes
phases de fabrication
Lots en campagne

Hypotheses validées
Hypothéses rejetées

Main d’ceuvre

Méthode

Figure 51 : Bilan des hypothéses validées et rejetées
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l11.4.4. Améliorer (Improve)

Suite aux découvertes des premiéres root causes, 3 actions ont été identifiées et
mises en place depuis mai 2020 :

Tableau 25 : Actions correctives proposées

Actions Responsable Etat Efficience
Le titre des HE utilisé pour le dosage de la teneur
Utilisation du titre co en huiles essentielles sera dorénavant le titre frais.
frais de la MP Ne plus tenir compte du titre a réception pour les

dosages (titre indicatif).

Les techniciens ont été resensibilisés pour intégrer
le pic correspondant a la MP (et non un pic

Intégration du d’'impureté qui était trés proche).

. Technicien Rappel de la procédure d’analyse.
bon pic lors de . R . R
, CQ Reformation et réhabilitation des techniciens a
'analyse CPG celle-ci

La procédure d’analyse a été modifiée afin
d’ajouter des précisions sur l'intégration.

Action correspondante a la CAPA-2020-112 : La
Mise a jour de la cQ procédure a été mise a jour et est approuvée. Il a
DCQ-CHIM été mentionné d'utiliser le titre frais de la MP (et
non le titre a réception).

[11.4.5. Contrdble

Suite a la découverte de root causes, il a été décidé de redoser certains lots de PF.
Les deux lots produits en 2020 (324449 et 324909) et le dernier lot produit en juillet 2019
(323906) ont donc été réanalysés en suivant les actions correctives définies.

Tableau 26 : Valeurs des spécifications et tendances

Spécifications Tendances
Min 2,85 (g/100g) 2,81 (g/100g)
Max 3,15 (g/1009) 3,08 (9/1009)
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Les deux lots de 2020 ont été trouvés CF aux spécifications de teneur en HE X. Résultats de
la comparaison des essais :

Tableau 27 : Résultats des lots réanalysés

Résultat avec titre & Titre a réception de | Résultat avec titre frais de
Ne de lot réception de 'HE + I’HE + Intégration du | 'HE +_|ntegratpn\ du bon
Intégration du mauvais pic | bon pic de B-pinéne pic de B-pinene
324449 2,78 2,92 2,98
324909 2,74 2,87 2,97
Résultats NC
323906 2,71 2,84 Test non réalisé

Concernant le lot 323906, il a été mis pour indication dans le tableau. La teneur en HE
X reste NC mais proche de la limite inférieure des spécifications. En effet, au vu des valeurs
relevées dans les revues annuelles qualité produit depuis 2016, la valeur cible est plutot
2,939/100g et non 3,00 g/100gq, et les valeurs de tendances sont 2,81g/100g — 3,08g/100g.
Cette valeur est donc OOS mais comprise dans les tendances. Ce lot est resté stocké
Effectivement, la réanalyse avec le titre réel de I'HE utilisée au moment de la fabrication de ce
lot n’est pas possible (titre frais non disponible pour la réanalyse). Qui plus est, lors d’'un
brainstorming, Il a été décidé que seuls les lots dont la production remontait a moins d’'un an
seraient réanalysés et possiblement libérés.

Les lots 324449 et 324909 sont devenus CF suite aux réanalyses effectuées avec les
actions correctives mises en place. Les actions proposées ont donc fonctionné correctement
et vont maintenant étre constamment appliquées afin de pérenniser le systéeme. Les déviations
les concernant ont pu étre cléturées avec la cause de la non-conformité en conclusion :

Tableau 28 : Cl6ture des déviations des lots 324449 et 324909

o A N° de lot(s) Résultats NC Classification : .
N° déviation . o Conclusion déviation
concerné(s) (9/100g9) déviation
Modification de la méthode de dosage
2781277 /278 pour utiliser le titre frais de I'huile pesée
’ ' ’ _ => CAPA-2020-112
D-2020-0718 | 324449 =>2,989/100g Majeure Nouveau dosage huile aiguille de pin
apres retest dans PF CF => 2,98g/100g
Lot accepté
2,7412,7312,74 Erreur lors de la détermination du titre
D-2020-0875 324909 :>‘2,97g/10(?g Majeure en B.-plnene suite erreur d |dent|f|9at|on
aprés correction du pic en CPG - correction des titres
titre et dosages sur PF CF : Lot accepté

Clémence METROT | Thése d’exercice | Université de Limoges | 20211995
Licence CC BY-NC-ND 3.0

117




Depuis la mise en place des actions correctives, de nouveaux lots de pommade
Respi’R Child ® ont été produits afin de confirmer les root causes identifiées, vérifier que les
actions en place fonctionnent bien. Une comparaison des résultats sur les derniers lots
produits a été faite entre I'utilisation des titres des HE a libération par rapport aux titres des HE
« extemporanément » en fonction des contenants pesés pour la production de ces lots.

Tableau 29 : Comparaison des résultats obtenus avec les différents titres des HE

Dosage HE Y Dosage HE Y Dosage HE X Dosage HE X
N°lot libération recalcul libération recalcul
325076 10,09 Non dispo 2,98 Non dispo
325104 9,85 9,88 2,9 2,84
325105 9,89 9,96 2,92 2,86
325111 9,89 9,94 2,93 2,87
325147 10,01 9,93 2,96 2,89
325148 10,12 10,04 2,99 2,92
325240 9,91 9,90 3,01 2,95
325241 10,07 10,06 3,05 2,98
325242 10,04 10,03 3,04 2,97

Au final, voici les valeurs des teneurs en HE a libération :
Tableau 30 : Résultats des derniers lots produits

N°lot Production Teneur en HE X Teneuren HE'Y
325076 04/09/2020 2,98 10,09
325104 15/09/2020 2,9 9,85
325105 16/09/2020 2,92 9,89
325111 16/09/2020 2,93 9,89
325147 15/10/2020 2,96 10,01
325148 15/10/2020 2,99 10,12
325240 03/11/2020 3,01 9,91
325241 04/11/2020 3,05 10,07
325242 05/11/2020 3,04 10,04

Tous les lots de Respi’'R Child ® produits sont CF en teneur en HE X. On observe
également, que les valeurs de teneur en HE X sont plutdt élevées par rapport a ce qui était
obtenu auparavant. lls ont ainsi pu étre tous libérés et envoyés au client. Au total, ce sont 11
lots (en incluant les lots 324449 et 324909) qui ont été analysés et libérés. Le client est
réapprovisionné et a du stock, il n’y a donc plus de risque de pénurie et de perte de marché.

Par ailleurs, la production de lots en campagne va de nouveau avoir lieu d’ici quelques temps
afin de pouvoir reproduire plusieurs lots a la fois et donc gagner en productivite.
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Conclusion

Les deux derniers lots, produits en 2020 et qui étaient en attente de statut, ont ainsi pu
étre libérés. Grace a la définition des root causes et a la mise en place d’action correctives, la
teneur en huile essentielle X des lots est passée CF. Il a ainsi été possible de libérer les deux
lots de pommade Respi’'R Child ® produits 2020. Le client a pu étre approvisionné.

Par ailleurs, depuis les investigations 9 lots CF ont été produits. lls ont donc été
acceptés et libérés, ce qui a permis de réapprovisionner le client correctement et de ne pas
perdre le marché. Les actions correctives et préventives mises en place ont été efficaces. On
voit donc que I'application de la méthodologie du DMAIC a permis de trouver des root causes
au probleme et de résoudre le probléme de non-conformité en teneur.

La résolution d’'un probléme récurrent prend souvent énormément de temps, comme
ici. Il est alors essentiel de bien compiler 'ensemble des hypothéses émises et les données
recueillies au fil du temps. La démarche du LSS est la méthode la plus appropriée pour la
résolution de ce type de probléme. En effet, I'application du LSS au sein de I'entreprise a
permis de trouver les causes racines du probléme, méme si la démarche flt longue. En effet,
la simple implication des outils du LSS ne suffit pas pour trouver les root causes. Il est
nécessaire d’avoir des personnes motivées et persévérantes puisqu’il est parfois difficile et
long d’arriver a I'origine du probléme. Deux root causes ont été mises en évidence grace au
travail et a l'investissement des collaborateurs lors des investigations. Puis, la mise en place
d’actions préventives et correctives a permis la production de plusieurs lots conformes et de
constituer un stock de Respi’'R Child ® pour le client.

L’'implémentation de la philosophie du LSS est donc essentielle en entreprise pour sans
cesse étre compétitif tout en garantissant un niveau de qualité maximal. L’amélioration
continue permet a une entreprise d’optimiser son fonctionnement, de maitriser ses process et
surtout de garantir la qualité, la sécurité et I'efficacité de ses médicaments.
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Annexe 1. Schéma de fabrication de la pommade Respi’R Child.

*Pesée de I'ensemble des MP + transfert en zone de stockage

«Introduction dans le fondoir : un émollient, un lubrifiant, un émulsifiant et les 2 API (HE X et HE Y)
*Pesée conservateurs phase 1

*Pesée MP phase 2

«Vérification des températures 81°C et 62°C
*Quand la température du produit = 83°C , fonte phase 1. Durée Almin.
*Aprés une durée A2min, démarrage agitation jusqu'a obtenir une température 84°C
SOl yeeer ©Introduire les conservateurs de la phase 1
1 + Agiter pendant A3min avec une température 85°C.
*Programmer les équipements: températures, durée, pression

*Durée de transfert A4min
*Quantité transférée

er?g;;e{t +Homogénéisation + Vérification: température, pression, agitation

*Quantité eau a utiliser
«Chauffer et agiter a une température 66°C
«Introduction des conservateurs de la phase 2
=il *Agitation pendant ASmin
phase 2 «Introduction d'un épaississant + contrble agitation, pression et durée
*Refroidissement: température 87°C

«Détermination de la quantité d'eau a ajouter pour la phase aqueuse par des calculs

Quantité
phase
aqueuse

*Refroidissement & une température 88°C et sous agitation

«Vérification températures équipements

Eabrication *Transfert de la phase aqueuse dans la phase grasse : homogénéisation, pression et agitation
pommade *Refroidissement a une température 89°C sous agitation et pression

*Réglage: Agitation et homogénéisation
«Vérification Pression

Transfert en o . -
*Quantité de produit tranféré

cuve de

stockage
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Annexe 2. Les différentes cartes de contrble des dosages en HE X et Y.

Annexe 2.1. Graphiques de contrdle des teneurs en HE X et Y en fonction du PF.
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Tmin
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Annexe 2.2. Carte de contrble de teneurs en HE X en fonction du PF.
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Annexe 2.3. Carte de contrble de teneurs en HE Y en fonction du PF.

Bornes : Max=10,50g/100g Min=9,50g/100g Tmin=9,70g/100g Tmax=10,20g/100g
Cible = 10,00 g/100g
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Annexe 3. Cartes de controle des dosages en HE X et Y des lots PF de 2010 a

2020.

Annexe 3.1. Carte de contrble des dosages en HE X et Y selon le PF de 2010 a 2020.
Max HE X= 3,15g9/100g

Bornes :
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Annexe 3.2. Carte de contrdle des dosages en HE X des lots PF de 2010 a 2020.
Min = 2,85¢/100g
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Annexe 3.3. Carte de contrdle des dosages en HE X des lots PF par rapport a la teneur
-pinéne.
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Annexe 4. Listing des paramétres du process de fabrication recensés par ’'AQ a
partir des DDL.

e N°lot

e Date de fabrication

e Campagne ou non

e Dosage des huiles

e Teneur spécifique en B-pinéne et cinéole

e Masses pesées : dHE X et dHE Y

e Durée de nettoyage diessel phase grasse (sur lots 2019)

e Durée nettoyage Becomix + Diessel phase aqueuse (sur lots 2019)

e Délais avant utilisation (sur lots 2019)

e Délais de stockage de la quantité de produit en fond de cuve (Q)

¢ Vitesse de soufflage du flux de la hotte a flux laminaire (OP 1.5)

e Cuve de fabrication (OP 1.9)

¢ Masse de créme restante dans le mélangeur (si en campagne) avant production du
lot (OP 2.4)

e Température du systéme de chauffe et température d’alarme programmée (OP 3.2)

e Temps de fonte de la phase grasse (OP 3.3)

e Température du produit au moment du lancement de I'agitation (OP 3.4)

e Durée en minutes entre la fin de la fonte de la phase grasse et I'incorporation des
conservateurs

o Température du produit lors de I'agitation et durée de I'agitation (OP 3.6)

e Température manteau et durée de chauffage + Chauffe canalisation de transfert et
durée de chauffe (OP 3.8)

e Programmation du mélangeur (Vide, Agitation, Parameétre et fonction : OP 3.9)

e Vide réel appliqué (lecture des graphiques)

e Est-ce que lors du transfert I'agitation était lancée (lecture des graphiques)

e Heures de début/fin + durée du transfert de la phase grasse dans le mélangeur (OP
3.10)

¢ Quantité de phase grasse transférée (OP 3.12) et quantité consigne

e Valeurs lors de I'hnomogénéisation (Vide, Agitation, Homogénéisateur, Durée) (OP
3.13)

e Température du produit lors de I'homogénéisation (OP 3.13)

e Qté eau purifiée a introduire dans la cuve phase aqueuse Q3 (OP 4.1)

¢ Poids phase aqueuse Q5 consigne (OP 5)

e Température cuve aqueuse (OP 6.2)

e Température produit dans le mélangeur en fin de refroidissement lors du mélange
des phases (OP 6.2)

e Poids total mélangeur Consigne (Q1, OP 5) et réel (OP 6.4)

o Poids transféré en cuve de stockage

e Poids théorique - poids transféré

e Poids théorique- poids réel

e Poids phase aqueuse théorique - poids phase aqueuse réel

o % de phase grasse dans le produit

e Visas des opérateurs de fabrication
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Annexe 5. Analyse des lots d’HE utilisés pour la production des PF.

N°lot HE X HEY N°lot HE X N°lot HE Y Teneur en B-pinéne
321280 2,9 9,94 109576 109483 0,43
321281 2,87 9,93 109576 109483 0,43
321299 2,89 9,96 109576 109618 0,22
321651 2,87 10,06 109647 109618 0,22
321652 2,85 10,07 109647 109618 0,22
321653 2,86 10,07 109647 109618 0,22
321654 2,84 10,03 109807 109618 0,22
321696 3,03 10,06 109807 109860 0,23
321751 2,96 9,95 109807 109860 0,23
321908 3,01 10,09 109807 109953 0,50
321961 2,98 9,86 109807 109953 0,50
321962 2,95 9,89 109807 109953 0,50
321994 3,09 9,97 109807 109953 0,50
322074 3,05 10,02 109807 109953 0,50
322252 2,85 10,07 109807 109860 0,23
322253 2,86 10,07 109807 109860 0,23
322500 2,94 10,11 109807 109953 0,50
322501 2,86 9,89 110069 109953 0,50
322502 2,91 9,99 110069 109860 0,23
322683 2,92 10,04 110225 109860 0,23
322684 2,93 10,08 110225 109860 0,23
322685 2,81 9,93 110225 | 109860/ 110226 0,23 /0,58
323002 3,05 10,16 110225 110226 0,58
323003 2,99 10,01 110225 110226 0,58
323024 3 10,04 110225 110226 0,58
323025 2,96 9,95 110225 110226 0,58
323195 2,98 10,01 110069 110226 0,58
323196 2,78 9,88 110069 110226 0,58
323328 2,87 10,03 110069 110226 0,58
323560 2,86 10,21 110069 110226 0,58
323625 2,92 9,95 110069 110226 0,58
323687 2,86 9,91 110069 110226 0,58
323712 2,75 9,73 110069 110226 0,58
323759 2,96 10,12 110069 110226 0,58
323761 2,89 9,86 110455 110226 0,58
323876 2,86 9,82 110455 110226 0,58
323906 2,71 9,87 110455 110614 0,45
324449 2,78 9,78 110455 110614 0,45
324909 2,74 10,12 110455 110614 0,45
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délais de stockage et utilisation,

Annexe 6. Analyse de parameétres par le CQ

teneur...
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N°lot

321280
321281
321299
321651

321653
321654
321696
321751
321908
321961
321962
321994
322074
322252
322253
322500
322501
322502
322683
322684
322685
323002
323003
323024
323025
323195
323196
323328
323560
323625
323687
323712
323759
323761
323876
323906
324449
324909

Annexe 7. Paramétres analysés pour le milieu.

Date de
fabrication
27/03/2017
28/03/2017
28/03/2017
21/07/2017

24/07/2017
25/07/2017
31/08/2017
26/09/2017
07/11/2017
21/11/2017
21/11/2017
21/11/2017
04/01/2018
07/03/2018
08/03/2018
29/05/2018
30/05/2018
30/05/2018
05/07/2018
05/07/2018
06/07/2018
22/10/2018
23/10/2018
24/10/2018
24/10/2018
18/12/2018
18/12/2018
12/02/2019
03/04/2019
06/05/2019
28/05/2019
28/05/2019
12/06/2019
02/07/2019
09/07/2019
11/07/2019
11/02/2020
16/07/2020

Jour de
fabrication
Lundi
Mardi
Mardi
Vendredi

Jeudi
Vendredi
Jeudi
Mardi
Mardi
Mardi
Mardi
Mardi
Jeudi
Mercredi
Jeudi
Mardi
Mercredi
Mercredi
Jeudi
Jeudi
Vendredi
Lundi
Mardi
Mercredi
Mercredi
Mercredi
Mercredi
Mardi
Mercredi
Lundi
Mardi
Mardi
Mercredi
Mardi
Mardi
Jeudi
Mardi
Jeudi

Mois de
fabrication
Mars
Mars
Mars
Juillet

Juillet
Juillet
Aot
Septembre
Novembre
Novembre
Novembre
Novembre
Janvier
Mars
Mars
Mai
Mai
Mai
Juillet
Juillet
Juillet
Octobre
Octobre
Octobre
Octobre
Décembre
Décembre
Février
Avril
Mai
Mai
Mai
Juin
Juillet
Juillet
Juillet
Février
Juillet

Moment dans
le mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois

Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Début de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Début de mois
Début de mois
Début de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Début de mois
Début de mois
Début de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Fin de mois
Milieu de mois
Milieu de mois
Milieu de mois
Début de mois
Début de mois
Fin de mois
Fin de mois
Milieu de mois
Début de mois
Début de mois
Milieu de mois
Milieu de mois
Milieu de mois
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Moment de
fabrication
Matin
Aprés-midi
Matin / Aprés-midi
Matin

Matin
Apreés-midi
Matin
Nuit
Aprés-midi / Soir
Matin
Aprés-midi / Soir
Nuit
Nuit
Matin
Aprés-midi
Matin
Soir / Nuit
Matin
Aprés-midi / Soir
Matin
Aprés-midi
Matin
Nuit
Matin
Aprés-midi / Soir
Aprés-midi / Soir
Matin
Apres-midi
Matin
Apres-midi
Matin
Apreés-midi
Matin
Matin
Aprés-midi
Matin
Matin
Matin

Résultat

138

CF
CF
CF
CF

CF
NC
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
NC
NC
NC



Annexe 8. Type de fabrication des lots.

N°lot
321280
321281
321299
321651

321653
321654
321696
321751
321908
321961
321962
321994
322074
322252
322253
322500
322501
322502
322683
322684
322685
323002
323003
323024
323025
323195
323196
323328
323560
323625
323687
323712
323759
323761
323876
323906
324449
324909

Date de fabrication

27/03/2017
28/03/2017
28/03/2017
21/07/2017

24/07/2017
25/07/2017
31/08/2017
26/09/2017
07/11/2017
21/11/2017
21/11/2017
21/11/2017
04/01/2018
07/03/2018
08/03/2018
29/05/2018
30/05/2018
30/05/2018
05/07/2018
05/07/2018
06/07/2018
22/10/2018
23/10/2018
24/10/2018
24/10/2018
18/12/2018
18/12/2018
12/02/2019
03/04/2019
06/05/2019
28/05/2019
28/05/2019
12/06/2019
02/07/2019
09/07/2019
11/07/2019
11/02/2020
16/07/2020

Campagne
Oui
Oui
Oui
Oui

Oui
Oui
Non
Non
Non
Oui
Oui
Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Non
Non
Non
Oui
Oui
Non
Non
Non
Non
Non
Non
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Résultat
CF
CF
CF
CF

CF
NC
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
CF
NC
CF
CF
CF
NC
NC
NC
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Annexe 9. Apercu de I'analyse des opérateurs effectuée sur quelques lots.

322685
323196
323328
323560
323625
323712
323687
323759
323761
323876
323906
324449
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06/07/2018
19/12/2018
12/02/2019
03/04/2019
06/05/2019
28/05/2019
28/05/2019
12/06/2018
02/07/2019
09/07/2019
11/07/2019
11/02/2020

DD
DD

ME (3.1-3.2) / YF
SLK (3.1-3.2-3.10) /IBy

YF/ SFr (3.5)
RS
ME

SFr(3.1-3.2) / PF

SFr

YF

JBy
SFr / JBy

140



Annexe 10. Chromatogramme avec intégration d’un mauvais pic pour le B-pinéne.
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Serment De Galien

Je jure en présence de mes Maitres de la Faculté et de mes condisciples :

- d’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement ;

- d’exercer, dans I'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles de I'honneur, de la probité et du
désintéressement ;

- de ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et sa dignité humaine,
de respecter le secret professionnel.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle & mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres, sij'y manque.
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Résumé

ATlinverse des autres marchés économiques, les industries de santé ont toujours été soumises
a des contraintes réglementaires et éthiques du fait de la production de médicaments destinés
aux patients puisqu’elles doivent en assurer la qualité, I'efficacité et I'innocuité. Ces derniéres
années, I'accés aux médicaments étant devenu plus facile et a des prix toujours plus bas, les
industries pharmaceutiques ont été contraintes d’évoluer et d’'améliorer leur productivité pour
fabriquer plus en réduisant les codts tout en assurant la qualité des médicaments. Les
entreprises doivent donc étre sans cesse concurrentielles et dans une démarche
d’amélioration continue. La méthode du Lean Six Sigma est alors la plus appropriée pour
organiser et structurer cette derniére.

Le Lean Six Sigma est né de la complémentarité de deux entités : le Lean et le Six Sigma. Le
Lean va accroitre les performances d’une entreprise via 'augmentation de la productivité et la
diminution des gaspillages tandis que le SS, lui, va permettre d’'améliorer la qualité du produit
en réduisant la variabilité des processus.

La démarche du Lean Six Sigma est complexe a mettre en place, cependant elle permet de
résoudre de nombreux problémes de qualité a I'aide de divers outils adaptés. Les outils du
Lean Six Sigma ont tous pour but de trouver la ou les root causes d’'un probléme en passant
par une organisation stricte, 'amélioration de la performance et un gain de productivité. Un
cas pratique de résolution d’un probléme de non-conformité de teneur en huile essentielle X
sur le Respi’R Child ® via la méthode du DMAIC est présenté afin de mieux comprendre cette
philosophie du Lean Six Sigma et son utilisation.

Mots-clés : Lean, SS, Philosophie du Lean SS, Démarche, Résolution de probléeme, DMAIC
Abstract

Unlike other economic markets, the healthcare industry has always been subject to regulatory
and ethical constraints due to the production of medicines for patients, since they must ensure
their quality, efficacy and safety. In recent years, as access to medicines has become easier
and at ever lower prices, the pharmaceutical industries have been forced to evolve and
improve their productivity in order to manufacture more while reducing costs and ensuring the
guality of medicines. Companies must therefore be constantly competitive and in a continuous
improvement process. The Lean Six Sigma method is then the most appropriate to organize
and structure the latter.

Lean Six Sigma is born from the complementarity of two entities: Lean and Six Sigma. Lean
will increase the performance of a company by increasing productivity and reducing waste
while Six Sigma will improve product quality by reducing process variability.

The Lean Six Sigma approach is complex to implement, however it allows to solve many quality
problems using various suitable tools. The Lean Six Sigma tools are all aimed at finding the
root cause(s) of a problem through strict organization, performance improvement and
productivity gains. A practical case of solving a problem of non-conformity of essential oil
content X on the Respi'R Child ® via the DMAIC method is presented in order to better
understand this Lean Six Sigma philosophy and its use.

Keywords : Lean, SS, Lean SS Philosophy, Process, Problem Solving, DMAIC



