
 

 

Cette lettre trimestrielle a pour but de donner des informations spécifiques à 

un public ciblé.  

Elle est réservée à celles ou à ceux qui se sont inscrit volontairement sur le 

site www.demarcheiso17025.com afin de mieux s’informer sur l’accréditation 

et de développer une connaissance plus riche de la norme et des 

référentiels associés. 

Les jolies colonies de vacances, merci Maman, merci Papa,…Bon, trêve de 

plaisanterie, j’espère que vous avez bien profité de vos congés d’été et le 

meilleur repos, c’est celui ou on se vide la tête (surtout pas de travail ou à 

dose homéopathique). 

Cette rentrée devrait donc se faire avec du dynamisme et la volonté de 

bien faire les choses (je dois vivre dans un monde idéal !!).   

Vous souhaitant bonne lecture de ce sixième numéro. 

                                                                                              Eric Laffineur 

Message de l’auteur 

La validation des feuilles de calcul 

EXCEL ou OpenOffice.  

Qui aujourd’hui n’utilise pas le célèbre tableur ou son homologue gratuit 

pour faciliter sa saisie de données, effectuer des calculs répétitifs ou 

déterminer ses incertitudes de mesure ? 

Nous allons donner quelques conseils en matière de validation des feuilles 

de calcul Excel et sur la gestion des feuilles de calcul validées.  

Au cours de l'élaboration d’une feuille de calcul, il est important que les 

données soient structurées pour la validation car si les données peuplent de 

manière désordonnée la feuille de calcul, il sera beaucoup plus difficile de 

suivre le cheminement des calculs et de vérifier l’ensemble des opérations. 

Par exemple, si une feuille de calcul utilise des valeurs de données 

particulières ou des calculs spécifiques, ces valeurs doivent être mises en 

évidences.  

Le calcul des résultats doit utiliser des cellules individuelles. Cette approche 

garantit que la feuille se mette à jour en cours d'utilisation si des valeurs 

changent. 

Les cellules contenant des données importantes et essentielles doivent être 

protégées contre les modifications après l'entrée des données. 
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La validation des feuilles de calcul doit s'assurer que toutes les données 

générées et toutes les opérations et les vérifications effectuées avec la 

feuille de calcul, ainsi que les graphiques générés in-situ, sont valables. Selon 

la politique du laboratoire, la démarche de validation n'a pas 

nécessairement besoin de démontrer que les calculs standards (opérations 

arithmétiques de base) effectuées par les fonctions du tableur s’exécutent 

correctement. 

En outre, le logiciel Excel revendique et assume d'être validé. Cela inclut 

également le transfert de données à partir d'un tableau dans un autre 

tableau. Cependant, lors de la validation, il doit être démontré par exemple 

que le lien soit correct entre la colonne de données et le graphique ainsi 

créé. 

Les calculs utilisant plusieurs fonctions de calculs standards au sein d'une 

formule ou  utilisant des macros doivent également être validés.  La 

validation des macros devrait suivre l'approche générale de la validation 

des logiciels. 

La vérification des données doit être vérifiée pour un fonctionnement 

correct par rapport à des spécifications, des critères d'acceptation, lors de 

la validation.  

Excel dispose d'outils qui sont utiles lors de la validation des feuilles de 

calcul : l'impression de la feuille de calcul en utilisant différentes options 

d'affichage, par exemple, vue de formule ou vue des cellules protégées ou 

l'outil espion pour suivre les cellules liées. Les feuilles de calcul qui ne sont 

utilisées qu'une seule fois et qui ne sont pas stockées pour une utilisation 

ultérieure n'ont pas besoin d'être validé, mais soigneusement vérifié. 

En général, deux domaines doivent être vérifiés : le développement et la 

validation de la feuille de calcul et l’utilisation des feuilles de calcul, ce qui 

oblige à sécuriser les dossiers pour le stockage des modèles et des feuilles de 

calcul remplie depuis l'extérieur. Dans un environnement réseau, cela signifie 

que l'administrateur doit suivre les droits individuels et les conditions d'accès 

pour les différents dossiers. 

Avant la validation d'un tableur ou d'une combinaison de feuilles de calcul 

(simple ou multiple, tableur), un document de plan de validation doit être 

mis en place. Le plan de validation comprendra des informations sur ses 

objectifs, le contexte du projet, la portée, les caractéristiques des groupes 

d'utilisateurs concernés, ainsi que les rôles et les responsabilités. 

Mise en application du protocole de validation 

L'information générale comprend: 

Nom du fichier du tableur (bien préciser l’extension du fichier : .xls, .xlsx, .xlsm, 

.ods) y compris le numéro de version de la feuille de calcul. 

Lieu de stockage du tableur sur le serveur. 

Des feuilles de calcul individuelles dans le fichier et  leurs interactions le cas 

échéant. 

Système d'exploitation et logiciels : par exemple, Windows 8, Excel 2010. 

Objectif de la feuille de calcul (par exemple : estimation des incertitudes de 

mesure). 

La date d’application de la feuille de calcul. 

Le nom du développeur de la feuille de calcul. 

Les calculs utilisant 

plusieurs fonctions de 

calculs standards au 

sein d'une formule ou  

utilisant des macros 

doivent également être 

validés.   
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Exigences 

L’utilisateur a besoin de décrire clairement les exigences de la feuille de 

calcul. Les exigences doivent être choisies de manière à permettre de 

développer des tests pour vérifier si la feuille de calcul remplit correctement 

ses fonctions. Pour chaque exigence, un test doit être effectué.  

La description de l'exigence doit inclure des informations sur l’objectif, les 

fonctions, la performance, la sécurité et les exigences de conception. 

Les exigences doivent être formulées de manière à pouvoir être vérifiées lors 

de la validation.  

Pour une feuille de calcul sur l’estimation de l’incertitude de mesure, les 

paramètres suivants seront décrits: 

La feuille contient des cellules colorées qui indiquent où la saisie de 

données doit être effectuée. 

La feuille contient des cellules colorées qui indiquent où les données 

importantes (valeurs incertitudes étalons, étalonnage balance, étalonnage 

pipette,..) doivent être formalisées. 

Le nombre minimum d'entrées pour être utilisable (par exemple, 10 pour une 

estimation de la répétabilité). 

Les unités utilisées dans la feuille de calcul. 

Calcul automatique de la moyenne, de  l'écart-type d'après les équations 

utilisées. 

Vérification automatique pour déterminer si l’estimation répond aux critères 

d'acceptation définis. 

Protection de toutes les cellules où les données ne doivent pas être entrées. 

Tests 

Le Test de la feuille de calcul doit prendre toutes les exigences en 

considération. Des tests utilisant des cas et des données connues, y compris 

les résultats connus doivent être effectués (cela peut être réalisé à partir de 

données normatives fournies en exemple, attention, les normes ne sont pas 

exemptes d’erreurs). Les données utilisées pour les tests doivent être 

représentatives.  

Le cas échéant, les essais doivent également inclure des données qui 

permettront de tester des valeurs qui dépassent les limites prévues dans les 

conditions normales et vérifier les conditions limites. Les données qui n'ont 

aucun sens (texte dans un champ numérique) ou qui ne sont pas autorisées 

dans le calcul doivent être prises en compte dans la phase de test.  

Le test le plus simple pour valider un calcul dans un tableur est d'effectuer le 

calcul manuel et de le documenter. (Toutes mes instructions utilisant un 

tableur possèdent en fin de document 3 à 4 pages qui décrivent point par 

point la totalité des formules, des  résultats et toutes les valeurs numériques). 

Les personnes qui effectuent les tests doivent être formées de manière 

appropriée et doivent être mentionnés dans la documentation. 

Excel offre des outils pour faciliter les tests de validation : plusieurs options 

sont disponibles (voir ci-contre). 

Les données utilisées 

pour les tests doivent 

être représentatives. 
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Ces fonctionnalités permettent d’éviter certaines erreurs : par exemple, 

une moyenne de 5 valeurs qui fournit un résultat de 1,5 alors qu’en réalité, 

ce même résultat doit être obtenu sur une moyenne de 6 valeurs. 

 

 

Protection 

Les procédures de protection doivent être documentées. Excel et 

l'environnement Windows proposent plusieurs options.  

Les possibilités suivantes doivent être prises en compte: 

- utilisation de mots de passe pour les cellules, les tableurs et / ou 

une combinaison de feuilles de calcul 

- procédure d'attribution de mots de passe 

Sauvegarde de la feuille de calcul (master) sur des répertoires sécurisés où 

seules les personnes autorisées ont accès. 

La stratégie de protection choisie doit veiller à ce que les cellules de la 

feuille de calcul contenant des formules ne peuvent pas être écrasées.  

Documentation pour les utilisateurs  

Dans certains cas, il faudra réaliser un document expliquant l'utilisation du 

tableur.  

Dans ce document, la fonction de la feuille de calcul et  les formules 

utilisées devront être explicitées. 

 

 

1,5 1,5

1,5 1,5

1,6 1,6

1,5 1,5

1,7 1,7

1,3 1,3

1,5 1,5

1,5 1,5

1,5 1,5

1,6 1,6

1,5 1,5

1,7 1,7

1,3 1,3

=MOYENNE(D1:D6) =MOYENNE(E2:E6)

1,50 1,50

1,50 1,50

1,60 1,60

1,50 1,50

1,70 1,70

1,30 1,30

1,52 1,52

Dans certains cas, il 

faudra réaliser un 

document expliquant 

l'utilisation du tableur. 

Fonction 

« Repérer les antécédents » 

Fonction 

« Afficher les 

formules » 

Fonction 

« Vérification des erreurs » 
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LOGICIELS UTILISATION Version 
Date de la 

version 
Réalisé par Validé par 

Liste des 
modifications 

Date de 
l’ancienne 

version 
        

        

        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les changements et les contrôles des versions 

Les changements dans le système d'exploitation et / ou dans Excel 

(par exemple, la nouvelle version et d'autres changements 

importants dans la feuille de calcul) doivent être documentés, 

examinés et approuvés.  

La documentation comprendra: 

- Description des modifications 

- Personne qui a effectué le changement 

- Date à laquelle le changement a été effectué 

- Personne qui a effectué des tests après le changement 

- Date du dernier test 

Les feuilles de calcul auront un identifiant unique (par exemple, le 

nom du fichier et le numéro de version). 

Toutes les modifications de la feuille de calcul doivent être 

documentées dans un historique du document. 

Chaque changement significatif entrainera la revalidation de la 

feuille de calcul.  

Je vous conseille de rajouter vos feuilles de calcul dans votre gestion 

des logiciels. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les feuilles de calcul 

auront un identifiant 

unique 

Archivage 

Les feuilles de calcul des anciennes versions seront archivées dans un dossier spécifique et seront référencées comme telles. 

Problèmes courants et solutions 

Actuellement, les exigences selon FDA 21 CFR Part 11 ne peuvent pas être mises en œuvre avec les tableurs Excel.  

Les préoccupations concernent la protection des fichiers, la sécurité, l'accès des utilisateurs, les pistes d'audit, la rétention 

de la version, la suppression des fichiers ou l'effacement, la signature électronique et les problèmes de réseau.  

Ceux-ci peuvent être résolus en utilisant un système hybride, une version électronique de la feuille de calcul et un papier 

approuvé. 

Après la saisie des données (et à la suite de l'enregistrement du document de façon permanente),  une version imprimée 

de la feuille de calcul est faite, qui est examinée, approuvée et archivée. 

Un autre système pour suivre le processus de révision est l'introduction de cases à cocher près des cellules de saisie de 

données sur la feuille de calcul qui vont démontrer le bien-fondé de l'entrée.  

Excel n'offre pas une piste d'audit suffisamment détaillée, le «Suivi des modifications» pourrait établir une sorte de piste de 

vérification.  

Dernières recommandations : attention aux différentes versions d’Excel, certaines fonctions 2010 n’existent pas dans 2007 

et encore moins dans 2003 ou 97. 

La langue du soft peut également entrainer des erreurs, certaines fonctions ne se traduisent pas de la même manière. 
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L’AMDEC connu également sous les acronymes FMECA : Failure Modes, Effect and 

Criticality Analysis ou HACCP (Hazard Analysis Critical Control Point) ou l’HAZOP (Hazard 

and Operability Analysis) est une méthode d’analyse inductive rigoureuse qui permet : 

 

-  des modes de défaillance d’un moyen de production, d’un produit, d’un process; 

- des causes de défaillance générant les modes de défaillance; 

- des conséquences des défaillances sur le moyen de production, le produit, le produit; 

- des moyens de détection pour la prévention et/ou la correction des défaillances.  

 

On distingue plusieurs AMDEC : liées aux produits, aux process, aux moyens de 

production….. 

 

Ce travail ne se réalise pas seul mais en groupe avec des intervenants spécifiques au 

projet, au produit ou au process analysé. 

 

L’analyse repose sur trois critères principaux : 

 

- la fréquence d’apparition de la défaillance (indice F); 

- la gravité des conséquences que la défaillance génère (indice G); 

- la non-détection de l’apparition de la défaillance, avant que cette dernière ne 

produise les conséquences non désirées (indice D). 

 

Chacun de ces critères sera évalué avec une table de cotation établie sur 5 niveaux, 

pour le critère de gravité, et sur 4 niveaux, pour les critères de fréquence et de non-

détection. (Ce mode de cotation correspond à un AMDEC moyen, on peut également 

trouver 10 niveaux). 

 

Attention : chaque entreprise est libre de pondérer les niveaux de criticité en fonction 

de son application, on peut donc difficilement  comparer une AMDEC avec une autre 

sur un même process par exemple. 

 

On considère toujours que l’étape précédente a été réalisée dans de bonnes 

conditions pour éviter des redondances dans les modes de défaillance. 

 

Les tableaux suivants présentent un exemple de barème de cotation de la criticité. 

 

L’indice de criticité est calculé pour chaque défaillance, à partir de la combinaison des 

trois critères précédents, par la multiplication de leurs notes respectives : 

 

INDICE DE CRITICITE : C = IPR = RPN = F x G x D 

 

C sera égal au maximum à 80 avec l’AMDEC moyen et 1000 pour une cotation jusqu’à 

10. 

 

 

INDICE DE FREQUENCE ou OCCURENCE F 

1 Défaillance pratiquement inexistante 

2 Défaillance rare 

3 Défaillance occasionnelle 

4 Défaillance fréquente 

 

INDICE DE GRAVITE ou de SEVERITE G 

1 Défaillance mineure : aucune conséquence notable 

2 Défaillance moyenne : remise en état de courte durée 

3 Défaillance majeure : intervention de longue durée ou non-conformité du 

produit, constatée et corrigée par l’utilisateur du moyen de production 

4 Défaillance catastrophique : très critique nécessitant une intervention majeure 

ou non-conformité du produit, constatée par un client interne à l’entreprise ou 

dommage matériel important (sécurité des biens) 

5 Sécurité/Qualité : accident pouvant provoquer des problèmes de sécurité des 

personnes, lors du dysfonctionnement ou lors de l’intervention ou non-

conformité du produit envoyé en clientèle 

 

Chaque entreprise est 

libre de pondérer les 

niveaux de criticité en 

fonction de son 

application. 

Les outils de l’amélioration continue : AMDEC 

(Analyse des Modes de défaillance, de leurs 

Effets et leur Criticité). 
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INDICE DE NON-DETECTION D 

1 Les dispositions prises assurent une détection totale de la cause initiale 

ou du mode de défaillance, permettant ainsi d’éviter l’effet le plus 

grave provoqué par la défaillance pendant la production. 

2 Il existe un signe avant-coureur de la défaillance mais il y a risque que 

ce signe ne soit pas perçu par l’opérateur.  

La détection est exploitable. 

3 La cause et/ou le mode de défaillance sont difficilement décelables 

ou les éléments de détection sont peu exploitables.  

La détection est faible. 

4 Rien ne permet de détecter la défaillance avant que l’effet ne se 

produise : il s’agit du cas sans détection. 

 

Attention : L’AMDEC n’est pas une méthode de résolution de problèmes. 

Elle aide à poser les « bonnes » questions, pour rechercher les problèmes 

potentiels.  

Les questions génériques que l’on se pose lors d’un AMDEC : 

 

 

 

 

 

 

Le tableau réalisé généralement sur EXCEL permet de faciliter 

l’exploitation des données : 

 

 

 

 

 

La difficulté réside dans le choix du niveau de criticité, c’est-à-dire l’IPR à 

partir duquel, on mettra en place des actions correctives pour améliorer 

les résultats. 

La norme CNOMO E41.50.530.N donne les recommandations suivantes :  

C = 12 pour des objectifs de fiabilité sévère 

C = 16 pour des systèmes mécaniques 

C = 18 pour des systèmes électriques ou électroniques. 

Il vous revient de fixer vos propres limites. 

Dès lors que l’indice de criticité dépasse le seuil prédéfini, la défaillance 

analysée fera l’objet d’une action corrective. 

De la même manière, des actions correctives seront engagées si les 

indices G ou F sont supérieurs ou égaux à la valeur 4 et ce même si l’indice 

de criticité n’atteint pas le seuil fixé. 

Lors de la revue périodique des actions, on recalculera l’IPR = C’ pour 

vérifier que l’action a été efficace.  

Dès lors que l’indice de 

criticité dépasse le seuil 

prédéfini, la défaillance 

analysée fera l’objet 

d’une action 

corrective. 
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L’AMDEC est un outil intéressant pour anticiper des défaillances 

éventuelles sur un process (méthode d’analyse, essais, ..) et pour améliorer 

la validation des méthodes d’essais. 

Le lecteur pourra consulter la norme : NF EN 60812 Août 2006 - Techniques 

d'analyses de la fiabilité du système - Procédure d'analyse des modes de 

défaillance et de leurs effets (AMDE) 

Les 10 erreurs les plus courantes lors de la mise en place d’une AMDEC : 

- Aucune action corrective n’est mise en place après analyse (seuil 

mal défini). 

- Incapacité à traiter tous les modes de défaillance ayant un risque 

élevé (les seuils de l’IRP sont des pièges). 

- Confusion entre modes de défaillance et les causes de ces 

défaillances. 

- Non prise en compte des interactions entre deux opérations. 

- Non-utilisation de toutes les remontées d’information du terrain et 

récurrence des problèmes. 

- Mauvais niveau de détail dans l'analyse et à contrario, trop de 

détails qui masquent les causes réelles et ne permettent pas la 

mise en place d’actions efficaces. 

- Réalisation de l’AMDEC trop tard, le process ou la méthode 

d’essai est déjà en application, l’analyse doit être réalisée en 

concomitance puis sera révisée si des améliorations sont 

apportées. 

- Mauvaise composition de l’équipe (experts non compétents dans 

le domaine concerné), membres souvent absents ou présents 

mais qui ne participent pas à la synergie de l’équipe. Le personnel 

doit être formé pour répondre pleinement aux objectifs du 

groupe. Le nombre de participants doit se situer entre 4 et 8 

personnes. 

- Procédure inadéquate pour réaliser l’AMDEC (le travail est long et 

il est facile de déterminer des mauvaises causes). 

- Mauvaise gestion du temps ou perception erronée du temps 

nécessaire pour finaliser l’AMDEC (travail bâclé, …). 

Exemple sur un Ordinateur (dans ce cas, la cotation est basée sur le risque 

client de ne pas recevoir ses résultats dans les délais). 

  

 

Modes de 

défaillance
Effets G Causes O

 Plan de 

surveillance 

actuels ou 

envisagés

D C Recommandations / Actions

2 Orage  2
Mise en place 

onduleur 2012
4 16 /

2 Virus 2 Anti-virus à jour2 8 /

Pas de sortie de rapports 2 2 / 4 16 /

Absence de résultats            4 2 / 4 32
Ordinateur de remplacement

Contrat de maintenance

Panne matériel

Arrêt machine

Ordinateur HS
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ISO/IEC TS 17021-3:2013  

Évaluation de la conformité — Exigences pour les 

organismes procédant à l'audit et à la certification des 

systèmes de management — Partie 3: Exigences de 

compétence pour l'audit et la certification des systèmes 

de management de la qualité 

 

ISO/IEC TS 17023:2013 

Évaluation de la conformité — Lignes directrices pour la 

détermination de la durée des audits de certification d'un 

système de management 

 

ISO/IEC17067:2013 

Évaluation de la conformité — Éléments fondamentaux de 

la certification de produits et lignes directrices pour les 

programmes de certification de produits 
 

ISO14031:2013 

Management environnemental — Évaluation de la 

performance environnementale — Lignes directrices 

 

 

News sur la documentation 
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