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8, ° . Eléments clés de la fiabilité

*#  des plans de controle

~# Pourquoi un plan de contrble?
-+ Etapes critiques du plan de contrdle
-# Perspectives
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Objectifs du plan de controle?

-+ Protection du consommateur : Absence de malade
-+ Conformité réglementaire

-% Conformité aux exigences clients

-+ Absence de crise

~# Protection de la marque
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Objectif des plans de controle

-% \alidation

= Dossier ponctuel (nouveaux fournisseurs, DLC, procedés) permettant une
prise de décision

-+ Veérification
= Suivi régulier et périodique en lien avec I’échantillonnage

-% Surveillance

= Suivi systématique et action immeédiate en fonction des résultats (ex:
controles libératoires)
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Strategie des plans de controle

Sécurité des
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Cumul des résultats Plans d’échantillonnage

Cartes de controle
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Principes de base de I’élaboration

du plan de controle

-+ Un plan de contrdle doit étre construit par procedé en rapport avec un
danger donné

= Combien de procédés différents dans I'entreprise?

= Une famille de produit issue d’'une technologie identique partageant une méme
analyse des dangers

~# Les facteurs de variation connus
= MP différentes
= Ligne de production différentes
= Variation selon les jours de la semaine (cf plan de nettoyage...)
= Changement d’équipe sur une méme ligne de production...
= Saisonnalité

-# La notion de lot recouvre souvent (parfois?...) cette notion

-+ Différence entre diagramme de fabrication et procédé
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Le plan de contrdle

- Produit:
* Produit a la sortie de fabrication
* Produits a DLC

-Intermédiaires de fabrications

-Matieres Premieéeres

-Environnement
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1SO

« Une ou plusieurs unités d’échantillonnage prélevées dans une population et
destinées a fournir des informations sur cette population »

n unités représentatives d’'une population
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Controle par échantillonnage

Vérification qu’un produit ou un processus est conforme a des exigences de

gualité en examinant des échantillons représentatifs de ce produit ou de ce
processus

Application a des caracteres de nature microbiologique, chimique, physique,
etc...
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«:» Controle par échantillonnage

e
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v

matiéres premieres matiéres premiergs

v

: étape i : étape n
¥ v\

produits intermédiaires produits finis

T

CONTROLE DE PROCESSUS

IRSILLIKER

a Mérieux NutriSciences Company



Echantillonnage - Inconvénient

Décision prise a partir d’un échantillon
= risque d’erreurs

~# Risques du client
Risque d’accepter un lot de mauvaise qualité
Risque de considérer sous maitrise un processus deérégle

~# Risques du fournisseur
Risque de rejeter un lot de bonne qualite
Risque de considérer déréglé un processus maitrisé
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Plan d’échantillonnage deux classes
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Le plan de controle

2 niveaux d'interprétation

L’analyse du lot L'analyse du procéde de fabrication
Outil :Plan d’échantillonnage Outil : Carte de contrble, Analyse de tendance
Les interprétations se font sur un lot Les iptta,rprétatiqns se font sur le
(Paramétre: n et ¢ pour un lot) procedé (Parametre: N, C et f pour
— ) - ) un produit/procédé de fabrication)
n : Nombre d’unités constituant I'échantillon

N : Nombre d’'unités composant la taille de la fenétre
C : Nombre critique d’unités non conformes parmi les N
f : Fréquence d’analyse de lot
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Principes de base de I’'élaboration

du plan de controle

~¥ Le plan d’échantillonnage produit fini doit permettre de detecter une dérive
de niveau X apparu depuis Y heures, jours, semaine ou mois:

Exemple: n=5/lot permet de garantir une contamination intra lot inférieure a 52
% avec une fiabilité de 95%

~# La performance d’un plan de contrdle produit fini s’évaluera intra lot mais

également sur une longue période (sous réserve d’homogeénéiteé des
donneées)

Exemple: Avec une analyse par semaine, soit 52 données sur une année on

peut ?a}rantir avec une fiabilité de 95% que la contamination est inférieure a
7% al’échelle de I'année
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3 « Principe de I'’échantillonnage
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Principes de base de I'’élaboration

du plan de controle

-# Le plan d’échantillonnage matieres premiéeres doit permettre de surveiller
des MP critiques et/ou évaluer périodiguement des fournisseurs

Exemple: On estime indispensable de disposer de 15 données minimum par
fournisseur pour permettre de distinguer les fournisseurs les plus
contaminés en Listeria monocytogenes (30% et plus de prévalence), les

fournisseurs moyens (15% de prévalence) et les tres bons fournisseurs (5%
de prévalence)
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Matieres Premieres
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Principes de base de I’élaboration

du plan de controle

-+ Le plan d’échantillonnage Environnement peut permettre de
= Valider un plan de nettoyage
= Veérifier I'efficacité des nettoyages

. Survte]jller des surfaces critiques en cours de production et alerter en cas de
positi

~# Le plan de contrble Environnement doit étre distingué des plans
d’echantillonnages dans le cadre de d’analyse des causes a faire en cas de
contamination!

-+ La liste des points doit étre hierarchisée en fonction du Zoning, de la
localisation, de la proximité avec les surfaces contact alimentaires
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Contraintes portant sur I’élaboration

d’un plan de controle

-# Echantillonnage
= Définition du lot
= Notion d’échantillon représentatif

~# Performance meéthode d’analyse
= Limite de détection intrinseque méthode
= Intérét et limite de I’échantillon composite
= Délais vs sensibilité
= Cas des bactéries stressées

~# Qrganisation
= Définition des scenarios prévisibles
= n=1....n=30
= Capacité de stockage

-+ Couts
= Approche budgétaire dépend des taux de positifs confirmeés
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Contraintes portant sur la mise en

place effective d’'un plan de controle

~-# Echantillonnage
= Prise Echantillon standardisée
= Capacité de stockage échantillons

-+ Performance méthode d’analyse
= Prises d’essais
= Méthodes de screening et de confirmation
= Respect stricte des étapes critiques de la méthode d’analyse 7j/7
= Assurance qualité laboratoire
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& " Contraintes portant sur la mise en

" place effective d’'un plan de controle

.

- Flabilité de la chaine d’information
= |dentification des échantillons
= Tracabilité de la prise de I’échantillon au résultat d’analyse

= Transmission des informations aux différents intervenants (service qualité,
laboratoire, production, approvisionnement, nettoyage, logistique...)

- Organisation
= Plages horaires
= Cas des échantillonnages multiples
= Organisation 7j/7: service qualité, laboratoire...
= Flux variable en cas de positif: de n=1a 3 X n=30 ou plus

-+ Couts

= Echantillons

= Main d’ceuvre prise échantillons
Stockage et transports échantillons

= Analyse
= Gestion des informations et des résultats
= Stockage et immobilisation produits s]]_]_[ KER
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Contraintes portant sur la mise en

place effective d’'un plan de controle

-# Valorisation des informations
= Cas des résultats en suspicion
= Scenarios les plus rares et les plus critiques

= Exploitation des données a plusieurs niveaux
= Lot/lot, Par ligne, Par fournisseur MP, Saisonnalité
= Prévalence des EHEC majeurs et/ou prévalence de facteurs de virulence....

-+ Mise en place effective des actions correctives
Capacité a faire une analyse des causes approfondie
Action corrective préétablies

Capacité de stockage en cas de contrdle libératoire
Capacité de réaction en cas de blocage

-+ Filabilité globale
= Gestion des suppléances : plages horaire ,WE, vacances
= Intégration dans le systeme qualité

= Responsabilisation et formation S]]_]_[KER
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En matiere de plan de controle...

- Justifier scientifiguement ses choix
= Echantillonnage
= Méthode d’analyses
= Laboratoire d’analyse
= Traitement des donneées

~# Définir ce que I'on doit faire dans les differents scenarios
= Formalisation de la prise d’essais a I’action corrective

-+ Faire ce que I'on a défini et ce en toute circonstance
= Organisation et formation

~# Pouvoir prouver que I'on a bien fait ce que I'on a défini
= Tracabilité
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Merci de votre attention

Votre interlocuteur

Christophe DUFOUR
Directeur Scientifique

Tél.: +33(0)134411381
Port : + 33 (0)6 84 52 06 50
Email : christophe.dufour@silliker.eu.com

SILLIKER France
Pour de plus amples informations
Merci de contacter le
& : 0820 56 20 30~
Email : info@silliker.fr
Web : www.silliker.com
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