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Ce document a été réalisé par SUNNIKAN Consulting, mandaté par LABO PHARMA dans le cadre de la validation rétrospective du développement d'un programme de formation e-Learning. 
Ce document a pour but de définir les attentes et les critères d'acceptation nécessaires pour prononcer la validation du programme de formation e-Learning. La qualification opérationnelle garantit que chaque fonction et chaque composant du système donne bien le résultat attendu.
Champ d'application
La Qualification Opérationnelle objet du présent document porte sur le programme de formation e-Learning REF développé pour LABO PHARMA.
Description du système
Le programme de formation e-Learning REF de LABO PHARMA permet de .... Il couvre les fonctions : 
Décrire les fonctions du système
Le système gère des enregistrements électroniques.
Responsabilités
Les responsabilités sont définies dans la procédure "Méthodologie du e-Learning".
Le Chef de Projet s'assure que :
les procédures qualité et la documentation relative au système existent et sont disponibles pour l'exécution des tests,
le présent Plan et Protocole de Validation a été approuvé avant l'exécution des tests,
les éventuelles déviations et anomalies rencontrées lors de la QO sont tracées et résolues (voir Conception d'un programme de e-Learning),
les utilisateurs sont formés à l'utilisation du système,
le Rapport de Validation final est approuvé et signé.
Stratégie de validation
Conformément à la politique de validation de SUNNIKAN Consulting, la validation est basée sur une analyse de risques du système. Chaque fonction ayant un impact règlementaire ou présentant une priorité de validation selon AMDEC élevée (H, High) ou moyenne (M, Medium) sera validée et testée. (Voir Analyses de Risques ci-dessous).
Analyses de risques
	Scénario de risque
	Probabilité de survenue
	Impact
	détectabilité
	Résultat
	Contre-mesure

	Défaillance serveur
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	sauvegarde quotidiennes sur bandes DAT archives, disques en RAID, serveurs virtualisés

	Défaillance alimentation électriques
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	double alimentation serveur, UPS

	Intrusion physique
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	Code d'accès salle serveur,
Locaux sous alarme,
Locaux fermés clef.

	Intrusion logique
	Faible
	Moyen
	Moyenne
	Faible
	pare feu et DMZ en place

	Inondation
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	serveurs surélevés, sauvegardes sous serveur

	Incendie
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	Extincteurs, alarme anti-incendie, sauvegardes hors site et caisson ignifugé.

	Déni de service
	Faible
	Moyen
	Haute
	Faible
	Double connexion internet.

	Crash serveur
	Faible
	Élevé
	Haute
	Faible
	sauvegarde quotidiennes, disques en RAID

	
	
	
	
	
	


Progression des tests
Les formulaires de test sont au nombre de trois :
Fiche de Qualification d'Installation
Fiche de Qualification Opérationnelle
Fiche de Test Utilisateur
Qualification d'Installation
La qualification d'installation est un formulaire de test délivré à l'issue de la fin d'installation du serveur destiné à héberger le programme de formation. La teneur de ces tests est décrite dans la procédure Installation d'un programme de formation e-Learning.
La Fiche de Qualification d'Installation contient également les paramètres techniques du serveur.
Qualification Opérationnelle
La Qualification Opérationnelle est un formulaire de test délivré à l'issue de la fin des tests unitaire informatiques et sémantiques du programme de formation. 
Les responsabilités relatives à l'exécution des tests sont décrites dans la procédure "Conception d'un programme de formation e-Learning"
Les tests informatiques ont pour but de valider :
l'accès au serveur de la formation,
l'affichage correct de la charte graphique,
le fonctionnement logique (quizz, enchainement, développements particuliers, etc.),
le fonctionnement et la destination des liens hypertexte :
entrées de glossaire,
références,
liens externes,
liens internes
La qualification opérationnelle ne peut être effectuée qu'à l'issue d'une qualification d'installation réalisée avec succès.
Les étapes de test de la Qualification Opérationnelle s'effectuent en plusieurs passes, exécutées par des personnes différentes ou non. Toutes les personnes ayant participé aux tests sont identifiées dans la page de titre de la fiche de Qualification Opérationnelle
Préparation du test
Le Chef de Projet effectue les étapes suivantes avant d'exécuter la Qualification Opérationnelle :
Imprimer :
une Fiche de Qualification Opérationelle,
le Diaporama Support,
les intitulés et les réponses du Quizz, si non comprises dans le diaporama de support,
les copies d'écran des pages de la formation en ligne, telles que visualisées par un participant à la formation,
les copies d'écran des pages du quizz, telles que visualisées par un participant à la formation,
attribuer à chaque page imprimée du diaporama support un numéro, noté en ROUGE. Ce numéro sera utilisé comme référence de la page sur la fiche de Qualification Opérationnelle.
attribuer à chaque page du diaporama support un numéro, noté en BLEU. Ce numéro sera utilisé comme référence de la page sur la fiche de Qualification Opérationnelle.
Tests Préliminaires
Une fois la préparation terminée, le testeur :
note ses initiales dans la case prévu à cet effet,
se connecte au système muni de l'identifiant et du mot de passe fourni par l'Administrateur Informatique,
parcours la présentation en ligne dans son intégralité.
Pour chaque item à vérifier, le testeur coche la case :
Conforme, si l'item en question est conforme au cahier des charges,
Non Conforme Mineur, si l'item diffère légèrement du cahier des charges, sans que cela ne gène l'utilisation de la présentation. Les non conformités sont détaillés sur l'impression correspondante en ROUGE.
Non Conforme Majeur, si l'item diffère du cahier des charges, gênant ou empêchant l'utilisation de la présentation. Les non conformités sont détaillés sur l'impression correspondante en ROUGE.
Une fois tous les items vérifiés, le testeur reporte dans la section finale "Résultats" :
Conforme, si tous les items testés étaient conformes,
Non conforme mineur, si :
au plus un des items est non-conforme mineur,
aucune non conformité majeure n'a été relevée,
Non conforme majeur, si au moins un item à été évalué non conforme majeur.
Dans les deux derniers cas, le testeur détaille sur la fiche de Qualification Opérationnelle en ROUGE la teneur des non conformités.
Étapes de test
Confrontation Diaporama vs. Présentation en ligne
Ces étapes de test s'effectuent en plusieurs passes, chaque testeur étant chargé d'une ou plusieurs colonnes.
Pour chaque page du Diaporama Support, le testeur compare l'impression du Diaporama Support avec l'impression de la présentation en ligne et coche les cases : 
"Apparence" si :
la page du diaporama est présente sur la présentation en ligne,
l'apparence générale de la page correspond aux spécifications de la charte graphique et aux critères de présentation,
Le confort visuel de la page est acceptable,
"Enchainements" si : 
Les liens hypertexte de la page (hors liens glossaire et références) pointent bien vers les bonnes destinations,
Le lien de retour au sommaire mène bien sur le sommaire,
Les numéros éventuels de titre ou de page affiché sur la présentation en ligne sont correctes,
"Contenu" si : 
le contenu de la page du Diaporama Support correspond à celui de la page correspondante de la présentation en ligne,
l'orthographe et la disposition du texte sont correctes,
"Liens Glossaire/Fct." et "Liens Réf./Fct." si :
les liens fonctionnent effectivement,
"Liens Glossaire/Dest." et "Liens Réf./Dest." si :
les liens pointent bien sur la bonne ressource,
Quand un des items ci-dessus n'est pas conforme, le Testeur :
ne coche pas la case,
note sur l'impression de la présentation en ligne en ROUGE la nature du problème.
Test Quizz
Pour chaque question du Quizz, le testeur coche les cases :
"Apparence" si :
la question du diaporama est présente sur la présentation en ligne,
l'apparence générale de la page correspond aux spécifications de la charte graphique et aux critères de présentation,
le confort visuel de la page est acceptable,
"Enchainements" si : 
les réponses sont bien enregistrées,
le lien de retour au sommaire mène bien sur le sommaire,
les numéros éventuels de titre ou de page affiché sur la présentation en ligne sont correctes,
"Contenu" si : 
le contenu de la question et des réponses proposées correspondent à celui de la page correspondante de la présentation en ligne,
l'orthographe et la disposition du texte sont correctes,
"Logique" si :
la logique de Quizz (i.e. attribution des points) correspond à celle spécifiée dans le cahier des charges,
toutes les combinaisons de réponses correspondent à cette logique.
Corrections Immédiates
L'Administrateur Informatique :
implémente les corrections nécessaires notifiées en rouge sur les impressions,
barre en BLEU chaque annotation du Chef de Projet une fois la modification implémentée,
retourne l'impression au testeur pour qu'il recommence la vérification de cette page ainsi que de toute page impactée par la correction.
Résultats
Quand une colonne est terminée, le Chef de projet reporte les résultats obtenus dans la section "Résultats" :
Conforme, si l'item en question est conforme au cahier des charges,
Non Conforme Mineur, si l'item diffère légèrement du cahier des charges, sans que cela ne gène l'utilisation de la présentation. Les non conformités sont détaillés sur l'impression correspondante en ROUGE.
Non Conforme Majeur, si l'item diffère du cahier des charges, gênant ou empêchant l'utilisation de la présentation. Les non conformités sont détaillés sur l'impression correspondante en ROUGE.
Quand tous les items ont été vérifiés, corrigés et revérifiés, le Chef de Projet note le résultat final :
Conforme, si tous les items sont conformes,
Non conforme mineur, si : 
au moins l'un des items est coché "Non conforme mineur",
aucun item n'est coché "Non conforme majeur",
Non conforme majeur, si au moins un item est coché "Non conforme majeur".
Actions
Le Chef de projet agit en fonction du résultat final :
Conforme ou Non conforme mineur :
Le Chef de Projet classe la fiche de Qualification Opérationnelle dans le Classeur Projet,
dans le cas d'une non conformité mineure, il rédige une ou plusieurs fiches d'anomalie, conformément à la section "Anomalies/Demandes de Modifications" de la procédure "Exploitation".
il procède à l'étape suivante, conformément à la procédure "Exploiration".
Non Conforme majeure : 
Le chef de projet rédige une ou plusieurs fiches d'anomalie,  conformément à la section "Anomalies/Demandes de Modifications" de la procédure "Exploitation".
le chef de projet transmet ces fiches à l'administrateur Informatique qui implémente les modifications,
une fois les modifications implémentées, le Chef de projet recommence la qualification opérationnelle.
Test Utilisateur
Les tests Utilisateur doivent être réalisés si possible par une personne indépendante du développement. La teneur de ces tests est décrite dans la procédure Conception d'un programme de formation e-Learning.
Déroulement du test utilisateur
La fiche de test utilisateur comporte deux parties :
un jeu de tests prédéfinis,
un tableau de remarques utilisateurs
Le testeur parcours la présentation de ligne de façon exhaustive, vérifiant pour chaque page :
la présentation (visuels, charte graphique, disposition),
le contenu,
la logique d'enchainement,
le fonctionnement des liens hypertexte.
A chaque problème constaté :
si le problème correspond à un item des jeux de test prédéfinis, il note dans les colonnes de la ligne correspondante : 
"Remarques" soit la description du(des) problème(s) ou la conformité de l'item avec le cahier des charges,
"Actions" les actions suggérées à réaliser pour corriger l'anomalie identifiée,
si le problème ne correspond à aucun item des test prédéfinis, le testeur : 
reporte la référence de la page concernée (ou de l'aspect de la formation concerné) dans la colonne "Référence",
reporte la description du(des) problème(s) dans la colonne "Remarques",
reporte les actions suggérées à réaliser pour corriger l'anomalie identifiée dans la colonne "Actions",
laisse vide les colonnes "Qui", "Échéance" et "Clos".
Une fois exécuté, le testeur transmet la fiche au Chef de projet.
Implémentation des corrections
Le Chef de Projet :
si nécessaire, complète la colonne "Actions" après consultation avec l'Administrateur Informatique,
attribue une échéance (colonne "Echéance") et un membre de l'équipe (colonne "Qui") à chaque action à réaliser,
supervise l'implémentation des corrections, conformément à la procédure Conception.
Certificat de Validation
La validation finale du système est prononcée une fois que :
tous les documents suivants sont obtenus avec succès :
Qualification d'installation,
Qualification Opérationnelle,
Test Utilisateurs,
toute anomalie, ou correction découlant de ces documents a été implémentée et revalidée.
Documents liés
Fiche d'Anomalie / demande de Modification
Fiche de Qualification d'Installation
Fiche de Qualification Opérationnelle
Fiche de test Utilisateur
Certificat de Validation
Mode opératoire Gestion des Identifiants/mots de passe participants
Mode Opératoire Maintenance Informatique du Serveur
Historique des versions
Version	Date de version	Commentaires
0.1	08/02/08	Création (draft)
0.2	29/02/08	Ajout remarques CM+références
0.3	03/03/08	Ajout remarques GM 
0.4	05/03/08	MAJ description des tests de QO
0.5	03/03/08	MAJ description des tests de QI et QO.
0.6	05/03/08	MAJ description des tests utilisateurs
0.7	10/03/08	Transformation HTML >> Word, ajout de cases à cocher
.
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