erantwortliche Mitarbeiter der

Qualitatssicherung kommen seit

geraumer Zeit nicht mehr umhin,
sich mit dem Begriff ,Traceability” auseinan-
der zusetzen, wenn es um die Validierung
von Pharma-Projekten geht. Gemeint ist da-
mit die ,Riickverfolgbarkeit”, resp. ,Nach-
vollziehbarkeit” von Anforderungen und
deren qualifizierter Umsetzung in einem
Projekt. Der Begriff stammt in diesem Zu-
sammenhang von der FDA, die in den Gene-
ral Principles of Software Validation" wie
dem Guidance for FDA Reviewers? die
Durchfiihrung einer ,traceability analysis”

beschreibt und empfiehit.

Im Glossar der FDA-Homepage ist
der Begriff definiert:

traceability. (IEEE) (1) The degree
to which a relationship can be
established between two or more
products of the development pro-
cess, especially products having a
predecessor-successor or master-
subordinate relationship to one an-
other; e.g., the degree to which the
requirements and design of a given
software component match. See:
consistency. (2) The degree to which
each element in a software develop-
ment product establishes its reason
for existing; e.g., the degree to
which each element in a bubble
chart references the requirement
that it satisfies. See: traceability
analysis, traceability matrix.?

Die iCD.GmbH war als LIMS-Anbie-
ter mit Kunden wie Aventis/LIP und
Lantus schon friihzeitig mit dem
Thema konfrontiert und musste sich
die Frage stellen, wie ,Traceability“
gewihrleistet werden kann.

Eine Traceability-Matrix schien in so
umfangreichen Projekten aufgrund
der Vielschichtigkeit der Dokumen-
tation nicht der richtige Ansatz zu
sein. Ziel war es, nicht nur Anfangs-
und Endpunkte einer Forderung und
deren Umsetzung zu belegen, son-
dern die komplette Dokumentation
y,nachvollziehbar® zu machen. Es
sollte moglich sein, von jedem Doku-
ment aus ohne groBen Aufwand den
iibergreifenden Zusammenhang des
Beschriebenen erkennen zu kénnen:
Woher kommt diese Funktion? Ist
ein Bezug zu einer vom Kunden de-
finierten Anforderung gegeben? Er-
gibt sie sich vielleicht erst aus der
Umsetzung einer solchen Anforde-
rung? Existiert ein Testplan? Deckt
sich der Testplan mit der Risikoana-
lyse? Wurden Tests durchgefiihrt?
Mit welchem Ergebnis? Antworten
auf Fragen dieser Art sollten zeitnah
gegeben werden konnen.

Losungsansatz

Ein naheliegender Losungsansatz
war es nun, Verbindungen zwischen
einzelnen Dokument-Passagen her-
zustellen, und diese Verbindungen
sichtbar zu machen. Dazu mussten
aus technischer Sicht zwei Voraus-
setzungen gegeben sein: Die Mog-

lichkeit zur Kennzeichnung beliebi-
ger Dokument-Passagen und die
Méoglichkeit, sie einander beliebig
zuzuordnen.

Als Plattform wurde wegen der star-
ken Verbreitung MS-Office gewiéhlt,
das Dokument-Format war somit
MS-Word. Bei der Kennzeichnung
von Passagen fiel die Wahl auf den
Word-Index-Eintrag. So konnte ohne
weiteren Aufwand das Dokument
mit einem Index versehen und die
gekennzeichneten Anforderungen,
Funktionen - oder welche Art von
Details auch immer — am Ende des
Dokuments zusammengefasst darge-
stellt werden.

Zur Pflege der Verbindungen bot
sich  MS-Access an: Uber die
Automatisierungs-Moglichkeiten der
Office-Plattform war es moglich, die
Index-Eintrdge und weitere Daten
direkt aus den Dokumenten oder
dem Dateisystem einzulesen, so dass
sie nicht erst zeitaufwéndig und feh-
leranfillig von Hand eingetragen
werden mussten.

Ein weiterer Vorteil der Automatisie-
rung war die Moglichkeit, von Access
aus ein Word-Dokument zu 6ffnen
und direkt zu einem bestimmten In-
dex-Eintrag zu springen. So entfiel
bei der Auswertung die stindige Su-
che der gekennzeichneten Passage.
Und - last but not least: Eine Baum-
ansicht in Access war moglich. So
konnten die Verbindungen anschau-
lich dargestellt und verfolgt werden.
Zusammengehorige Dokumente und
Passagen waren als solche ersicht-
lich und konnten im speziellen Zu-
sammenhang geoffnet und ausge-
wertet werden.

Die Rahmenbedingungen waren de-
finiert, und aus einer Idee wuchs
langsam ein vorldufig nur intern ge-
nutztes Tool heran.

Eine der dabei gewonnenen Erfah-
rungen war, dass die Pflege von In-
dex-Eintrdgen in Word fiir diesen
Zweck umstédndlich, zeitintensiv und
fehleranfillig war. Das fiihrte zu
einer Erweiterung des Tools um ein
Word-Add-In. Mit Hilfe dieses Add-
Ins war es mdoglich, Passagen zu

Traceability

Transparenz in der Dokumentation

markieren, den markierten Text
nach einer moglichen Bearbeitung
als Index-Eintrag festzulegen und
dabei mit einem automatisch gene-

'

rierten eindeutigen Namen zu ver-
sehen. Dieser Name konnte im Text
in einem frei definierbaren Format
eingetragen werden und somit der

Eintrag &uBerlich gekennzeichnet
werden. Mit Hilfe des Add-Ins war
die Pflege der Index-Eintrige in ei-
nem Bruchteil der Zeit moglich ge-
worden. Langsam entwickelte sich
das Tool zu einem Produkt, das auch
auBerhalb der iCD Anwendung fand.
Dabei wurde ein Problem deutlich:
Wie sollte einem Endabnehmer die
,Traceability” ausgeliefert werden,
wenn er nicht selbst iiber eine Li-
zenz fiir das Tool verfiigte? Die
Minimal-Losung wére, die nackten
Daten, die in einem separaten Back-
End gehalten werden, zusammen
mit einem Report iiber das kom-
plette Projekt zu liefern. Der Endab-
nehmer hétte damit einen Bericht
iiber die Nachvollziehbarkeit, fiir
deren Vollstindigkeit der Lieferant
zeichnen wiirde, er wire selbst aber
nicht in der Lage, die Nachvollzieh-
barkeit - etwa einem Inspektor
gegeniiber — anschaulich zu demonst-
rieren. Gleichzeitig war nicht vor-
auszusetzen, dass der Endabnehmer
eine Voll-Lizenz erwerben mdochte,
nur um die Auswertungs-Funktio-
nen des Tools zu nutzen. Insofern lag
es nahe, das Tool um eine separate
Komponente zu bereichern: Den
Viewer, eine abgespeckte Version
der Access-Anwendung, mit der die
Auswertung der Daten, nicht aber

deren Erzeugung oder Bearbeitung
moglich ist.

Alles in allem ist es so gelungen,
ein Tool zu realisieren, mit dem
sich in einer iiberschaubaren Zeit
,Traceability” herstellen und aus-
werten ldsst.

Das Traceability-Tool hat mittlerwei-
le Marktreife.

1 General Principles of Software Validation;
Final Guidance for Industry and FDA Staff
Document issued on: January 11, 2002
http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidan
ce/938.html

Guidance for FDA Reviewers and Industry

&

Guidance for the Content of Premarket
Submissions for Software Contained in
Medical Devices
Document issued on: May 29, 1998
www.fda.gov/cdrh/ode/57 .html
3 Glossary of computerized system and
software development terminology
www.fda.gov/ora/inspect_ref/igs/gloss.html
Die FDA weist darauf hin, dass Defi-
nitionen des Glossars nicht bindend
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