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Zarzadzanie projektem IT

— wyzwanie dla walidacji

Walidacja systeméw komputerowych to proces wystepujacy w kazdej firmie farmaceutycznej lub
produkujacej wyroby medyczne, ktéora wykorzystuje systemy informatyczne na etapie produkcji,
logistyki czy dystrybucji swoich produktéw. Tworzenie nowego systemu i jego modyfikacje czy
implementacja gotowego oprogramowania wymagaja odpowiedniego zarzadzania projektem.
W projektach informatycznych dominuja dwa podejscia do tego typu procesu — tradycyjne i zwinne.
O roznicach miedzy metodykami, ich zaletach z punktu widzenia walidacji opowiedza Michal Timler,
Validation Cloud Manager w ECVALIDATION, oraz Blazej Knop z firmy eConsulting.

MICHAE TIMLER

BEAZEJ) KNOP

Na wstepie opowiedzcie Panowie, czym sie zajmujecie od strony zawodowe;j?

MICHAE TIMLER BLAZEJ KNOP

Od ponad 10 lat zajmuje sie szeroko pojeta walidacja dla przemystu Pracuje w firmie eConsulting, gdzie zajmuje sie zarza-
farmaceutycznego. Ostatnie kilka lat to przede wszystkim walidacja sys- dzaniem projektami i procesami. Obecnie prowadze pro-
temow skomputeryzowanych. Mowiac o walidacji, mam na mysli, poza jekt zwiazany z wdrozeniem systemu informatycznego
prowadzeniem procesow i utrzymaniem stanu zwalidowanego, réwniez u wiodacego producenta lekow Polsce.

wdrozenia systemow, audyty, testy i tym podobne. Oprocz tego kieruje

zespotem ECVALIDATION.
E eConsulting
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téwnym tematem, jaki chcielibysmy omoéwic,

jest podejscie do prowadzenia projektow

obejmujacych walidacje systeméw skom-

puteryzowanych w przemysle farmaceu-

tycznym. W najblizszym czasie, ze wzgledu
na wymogi serializacji, wiele firm farmaceutycznych czeka
wdrazanie catkiem nowego oprogramowania. Jak wiecie,
projekty prowadzone s3 najczesciej za pomoca podejscia ka-
skadowego (Waterfall) lub, jak kto woli, tradycyjnego, a takze
podejscia Agile, czyli zwinnego. Chciatbym, abysmy skupili sie
na nakresleniu réznic oraz stwierdzeniu, w jakich sytuacjach
lepiej sprawdzaja sie omawiane podejscia. Zacznijmy moze
wiec od réznic.

B.K.: Metodyki tradycyjne, na przyktad Prince2 czy PMI,
dzielg projekt na poszczegélne etapy (analize, planowanie,
realizacje, wdrozenie), ktore s3 realizowane jeden po drugim,
stad tez nazwa ,projekty kaskadowe”. Projekt jest realizowa-
ny wedtug $cistego planu, znana jest jego funkcjonalnos$¢ oraz
wymagania i wszystkie obszary sa doktadnie okreslone - czas
trwania, mierzalny produkt biznesowy, zasoby, struktura orga-
nizacyjna z zakresem obowiagzkéw i rél niezbednych do zarza-
dzania projektem. Projekt jest dostarczany w catosci. Podej-
Scie to charakteryzuje sie $cistym nastepstwem poszczegol-
nych etapéw. Jesli etap poprzedzajacy nie zostat zakonczony
zadowalajacym efektem, to nastepny nie moze zostac rozpo-
czety. Konieczny jest powrét do poprzedniego etapu i nanie-
sienie zmian dajacych oczekiwany efekt.

Z kolei w podejsciu zwinnym, na przyktad Scrum, plan
réowniez jest okreslony, ale wszystko przebiega w sposob
elastyczny. Zespot sam sie organizuje, przydziela zadania,
a projekt jest realizowany matymi etapami. W trakcie realizacji
projektu moga pojawic sie nowe potrzeby, za ktérymi zespét
moze podazaé. Zakres musi by¢ zdefiniowany zaréwno w pro-
jekcie prowadzonym metodyka zwinna, jak i w projekcie ka-
skadowym i moze by¢ taki sam, ale jesli w projekcie czy w har-
monogramie projektu wystepuje konieczno$¢ wprowadzania
zmian, to réznica miedzy metodykami jest bardzo widoczna.
W metodykach zwinnych mamy instrumenty, ktére pozwalaja
nam tatwo i szybko ten zakres modyfikowaé. W klasycznym
podejsciu takie procedury takze posiadamy, ale s3 one cza-
sochtonne i wymagaja wiekszego zaangazowania. Warto tez
dodad, ze realizacja projektu podejsciem Waterfall wymaga
wiecej czasu, co zazwyczaj oznacza wieksze koszty. Jest to
zwiazane miedzy innymi z koniecznoscia powtarzania po-
szczegolnych etapow w wyniku braku efektéw lub gdy efekty
nie sa takie, jak oczekiwano i, co sie z tym wigze, dochodzi do
przestojow.

Warto tez wspomnie¢ o metodyce hybrydowej AgilePM,
gdzie sa mechanizmy kontroli znane z tradycyjnych metodyk,
sg aspekty projektu, takie jak ryzyka, budzet, czas, jakos¢, ale
paradygmatem jest ciggte zbieranie i odkrywanie nowych wy-
magan oraz podazanie za zmiana.
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Jak wiec te réznice maja sie do prowa-
dzenia procesow walidacji w projekcie?

M.T.: Walidacja jest takim dosy¢ sztywnym, nazwijmy to, po-
dejsciem, ktére wymaga procedur, instrukgji i dalekie jest od ela-
stycznosci, ktora pewnie w wielu projektach dobrze bytoby miec.
Mozna powiedzie¢, ze jest takim typowym procesem kaskado-
wym i z naszej perspektywy w Agile wtasnie ta ciggta zmiennosc
jest pewnym wyzwaniem, przede wszystkim z punktu widzenia
prowadzenia dokumentacji i testow. W przypadku projektéw
prowadzonych metodyka zwinng istotne i jednoczesnie proble-
matyczne jest ustawienie naszych regut walidacyjnych tak, zeby
»hie wypaczy¢” tego zwinnego podejscia za bardzo. Czyli zeby
wcigz pozostawic¢ te mozliwos¢ elastycznego definiowania czy
zmieniania zakresu, a z drugiej strony dopetnic¢ formalnosci, ktére
s3 wymagane w procesie walidacyjnym, czyli opracowa¢ analize
ryzyka i nadzorowac ryzyko w procesie, zaplanowa¢ zakres prac
walidacyjnych i zakres testow, zdefiniowac i opracowac wymaga-
na dokumentacje techniczng bez ryzyka, ze co$ zostato pominiete
albo na przyktad, ze zakres testow byt nieodpowiedni.

Nalezy rowniez pamietac, ze proces walidacji ma tak zwa-
ne hard gates, ktére musza zostac¢ spetnione przed przejSciem
do kolejnego etapu. Na przyktad dokumentacja specyfikujaca
(URS, FS, DS) musi zosta¢ opracowana przed rozpoczeciem te-
stéw. W przypadku zwinnych metodyk, kiedy funkcjonalnosci
zmieniaja sie dynamicznie, ma to chociazby bezposredni wptyw
na dokumentacje, a to z kolei przektada sie na testy. Z mojej
perspektywy, to cata sztuka w walidacji projektéw zwinnych
polega wtasnie na zbudowaniu takiego podejscia czy modelu
walidacji, zeby dopetniajac formalnosci w taki czy inny sposéb,
nie blokowac elastycznosci zmian w projekcie.

B.K.: Jezeli projekt jest na tyle prosty, ze nie da sie go
rozbi¢ na mniejsze fazy, czyli w nomenklaturze Scrum sprinty,
to ciezko méwic o projekcie Agile. Podziat projektu na sprinty
polega na sukcesywnym dodawaniu funkcjonalnosci, ktéra ze
sprintu na sprint jest blizsza wymaganiom klienta, bo praktycz-
nie na tym to polega. W Waterfall mamy wszystko zaplanowa-
ne od a do z (przede wszystkim, jak ma wyglada¢ produkt kon-
cowy), przechodzimy przez poszczegdlne etapy produkcyjne
i dostarczamy oraz sprawdzamy od razu finalny produkt,
a w metodykach zwinnych dostarczamy poszczegdlne elemen-
ty, funkcjonalnosci, ktore sktadaja sie na catos¢. Btedne jest
myslenie, ze w Agile plan jest improwizowany, bo ogdlnie kazde
dziatanie jest okreslone i wbrew pozorom w niektérych metody-
kach zwinnych sa réwniez nieprzekraczalne terminy, czyli mamy
tak zwany timebox. Kazdy, nawet krotki etap pracy, jak iteracja
czy sprint, w metodyce Scrum jest na sztywno okres$lony. Za-
dania sa wykonywane precyzyjnie i wszelkie nasze rezultaty
sa weryfikowane na biezaco. Na pewno tatwiej weryfikowaé
wykonanie zadan i rezultaty po poszczegdlnych sprintach, gdyz
w przypadku zidentyfikowania btedéw w dostarczonych funk-
cjonalnosciach z ostatniego sprintu moznaich poprawe wdrozy¢
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po samym zidentyfikowaniu btedu lub zaplanowac ich naprawe
na najblizszy sprint. Z punktu widzenia na przyktad tworzenia
oprogramowania jest to bardzo duza zaleta. Z punktu widzenia
walidacji to komplikuje cata sytuacje.

Czy to oznacza, ze w ramach danej
iteracji czy sprintu mozna realizowaé
zadania walidacyjne, ktore beda
realizowane wraz z proce-

sem Agile calego projektu?

B.K.: To zalezy, w jakiej fazie jest projekt. Zdarza sie czesto,
ze te pierwsze fazy - gdy na przyktad przygotowywane jest $ro-
dowisko, tworzony jest kod backend i konfiguracji - nie wnosza
zbyt wiele do catosci i z punktu widzenia walidatora moga by¢
stracone. Spotkatem sie z dwoma podej$ciami w takiej sytuacji.

W pierwszym podej$ciu walidator jest zaangazowany w
projekt od poczatku i rozpoczyna swoje dziatania w 2/3, 3/4
sprintu, na przyktad sprawdza dokumentacje czy tez waliduje
kod aplikacji. Jest na biezaco i przekazuje uwagi, komentarze,
co jest Zle zrobione z punktu widzenia walidacji. Walidator ma
statg kontrole nad catym procesem wytwarzania oraz moze
weryfikowac poszczegdlne etapy czy funkcjonalnosci. Mini-
malizowane jest ryzyko, ze finalny produkt bedzie niezgodny
z celami biznesowymi i wymaganiami, a caty proces byt pro-
wadzony niezgodnie z przepisami, regulacjami czy dobra prak-
tyka wytwarzania. Oczywiscie sg i minusy takiego rozwigza-
nia - czesto jest tak, ze jakas funkcjonalnos¢, ktéra powstata
w czasie sprintdéw, nie wystepuje w produkcie finalnym, bo
z niej zrezygnowano. Taki scenariusz ktdci sie z podejsciem wa-
lidatora, bo jego rolg jest zadbanie o to by rozwigzanie byto
zgodne celami biznesowymi czy specyfikacja. W podejsciu
drugim walidator wchodzi w projekt w ostatnich jego fazach,
zatézmy jak jest 80% dostarczonej funkcjonalnosci. Rozpoczy-
na walidacje i prace z osobg odpowiedzialng za dokumentacje,
za kod zrodtowy, a takze otrzymuje dokumenty, ktére potrzeb-
ne sa na koniec projektu.

M.T.: To ostatnie podej$cie ma oczywiscie bardzo duzy mi-
nus. Jesli wszystko byto prowadzone prawidtowo, nie ma bra-
kow w dokumentacji, nie popetniono bteddw i nie ma defektow,
to proces walidacji przebiega sprawnie. Jesli jednak pojawiaja
sie komplikacje, braki czy defekty, to walidacja trwa dtuzej
i ma bezposredni wptyw na dostarczenie finalnego produktu
zwalidowanego. Zdecydowanie lepszym modelem jest zaanga-
zowanie walidatora w projekt juz na pierwszych etapach, cho¢
W mniejszym zakresie.

Kiedy zatem walidator lub zesp6l wa-
lidatorow powinien rozpoczac prace
w przypadku projektu dotyczacego
wytwarzania lub wdrozenia oprogra-
mowania w firmie farmaceutycznej?

M.T.: Moim zdaniem, im pdzZniej wejdziemy w projekt, tym
gorzej. Najgorszym wariantem jest wtaczenie walidacji przed
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samymi testami, bo w praktyce oznacza to najwiecej pracy
dla wszystkich. Z jednej strony, zeby projekt walidacyjny wy-
startowat, musi powsta¢ dokument, taki jak analiza ryzyka czy
plan walidacji. Nawet jesli méwimy o podejsciu Agile, czy juz
konkretnie Scrum, nasze zaangazowanie powinno rozpoczac
sie na samym poczatku od analizy ryzyka. Walidator powinien
mieé wptyw na budowe strategii testow, kiedy sg wykonywane,
jakie testy sa wykonywane, jaka dokumentacja jest tworzona
w trakcie trwania projektu, czy jest prowadzona skrupulatnie,
jakie s3 srodowiska pracy, jak ma wyglada¢ implementacja, na
jakich srodowiskach i wiele wiecej. Nawet jesli gros aktyw-
nosci walidatora jest przewidziany w fazie testowania i przed
implementacja, to nasze zaangazowanie we wczesnych fazach
projektu jest pozadane. Wejscie do projektu w péznych fazach
moze spowodowac opdznienia czy szereg dodatkowych prac
i kosztéw, ktore beda konieczne aby projekt spetniat zatozenia
i byt zgodny z regulacjami, oczywiscie gdy méwimy o koniecz-
nosci jego walidacji. Jestem pewien, Ze nie jest dla nikogo tajem-
nica, ze wprowadzanie poprawek do projektu na jego poczatku
kosztuje najmniej, zarowno w wymiarze czasu i zaangazowania,
jak i w wymiarze finansowym.

B.K.: Whtaczenie walidacji na samym poczatku jest kluczo-
we, bo zespét projektowy powinien wiedzied, co sie dzieje, jakie
s oczekiwania. To, ze nie ma zakresu ani planu projektu, to nie
jest kwestia metodyki zwinnej, to jest kwestia ztej organizacji
projektu. Przy projektach informatycznych funkcjonuje czasem
btedne przekonanie, Ze jak projekt realizowany jest w podejsciu
zwinnym, to do pewnych kwestii mozna podej$¢ swobodniej -
dokumentacje napiszemy pdzniej, plany zrobimy pdzniej. To nie
jest prawda, zakres projektu i plan jego realizacji zawsze musi
by¢ znany, udokumentowany i zapisany. Dokumentacja tez
musi by¢ dostarczona. Tak, jak powiedziatem na poczatku, jedy-
na roznica jest taka, czy mozemy rozbic to na etapy i czy mamy
procedury lub funkcje, ktére pozwalaja nam na wprowadzenie
tych zmian.

Zalézmy, ze realizowany jest projekt
w metodyce zwinnej, ale w trak-

cie jednego z etapéw pojawia sie
defekt albo niezgodno$¢ z doku-
mentacja. Co sie wtedy dzieje? Czy
sprint lub etap zostaje przerwany,
gdy funkcjonalnos$é dziala? Czy sa
przewidziane jakie$ dzialania?

B.K.: Odniose sie tu do metodologii Scrum. Sprinty s3 to
etapy najczesciej dwutygodniowe i w ich trakcie sg zaplano-
wane konkretne zadania do wykonania. Po kazdym sprincie
prezentowane s efekty, opisywane s3 zadania, ktére z za-
planowanego sprintu udato sie zrealizowac, oraz jakie btedy
zostaty zidentyfikowane (wymagaja poprawki). Po prezenta-
cji aktualnego stanu produktu odbywa sie kolejne spotkanie
z dziatem biznesu, na ktérym planowany jest zakres najbliz-
szego sprintu. Na takim spotkaniu mozna przedyskutowad
szczegbtowe wymagania czy tez rozwiaé¢ wszelkie watpli-
wosci, jak dane wymagania maja zosta¢ zrealizowane. Jesli

FARMACOM



pojawiaja sie btedy, to ich naprawienie jest uwzglednione
w planie. W projektach prowadzonych metodyka Scrum nie sg
planowane sprinty od poczatku do konca projektu. Najprosciej
moéwiac, projekt zbiorczy jest zbiorem poszczegdlnych zadan,
ktdére musza byé wykonane w trakcie jego trwania, aby produkt
koncowy byt zgodny z zatozeniami. Jednak w trakcie trwania
projektu czesto przybywa sprintéw, bo pojawiaja sie btedy, kté-
re trzeba rozwigzac lub nowe funkcjonalnosci. Podczas sprin-
tow powinny by¢ réwniez zaplanowane testy przewidziane
w projekcie, aby méc pdzniej przygotowac dokumentacje, zara-
portowac postepy oraz wykryte btedy i plan ich poprawienia.

Tutaj tez wychodzi réznica w podejsciu Waterfall i Agile.
W metodykach tradycyjnych pojawienie sie problemu krytycz-
nego wstrzymuje nam projekt, bo testy robimy na przyktad
przed wdrozeniem catosci, wiec do czasu rozwigzania proble-
mu projekt nie moze ruszy¢ z miejsca. W przypadku metodyki
zwinnej niekoniecznie oznacza to zastéj prac. Jesli dany sprint
badz iteracja nie ma wptywu na inne etapy czy funkcjonalnosci
(a czesto nie ma, bo kolejne etapy s dopiero planowane), to je-
den zesp6t moze pracowac nad rozwigzaniem problemu, a inny
realizowac juz kolejne zadania. Ale o problemach czy btedach
wiemy w zasadzie na biezaco.

M.T.: Patrzac tez z perspektywy walidacji, w przypadku
projektow prowadzonych wedtug podejscia Agile nalezy po-
dejs¢ do tego bardziej elastycznie, ale wcigz w ramach dobrych
praktyk wytwarzania. Ogélne wytyczne co do walidacji, czy to
w przypadku metodyk tradycyjnych czy tez zwinnych, sg iden-
tyczne. Kluczowe jest dobranie odpowiednich narzedzi umozli-
wiajacych prowadzenie procesu walidacji w ,zmiennym $rodo-
wisku”. Mozna chociazby zamiast korzystania z tradycyjnych
dokumentéw, budowac¢ dokumenty modutowo albo wprowa-
dzac rewizje posrednie (nie tylko gtéwne wersje), zeby umozli-
wic czestszg ich aktualizacje. Bo tak naprawde wszystko spro-
wadza sie do metod dokumentowania i pdzniej zatwierdzania
dokumentéw przed poszczegdlnymi fazami. Zle zbudowana do-
kumentacja, nawet w przypadku tradycyjnego podejscia, moze
uziemi¢ projekt, a zwtaszcza projekt Agile. Poza dokumentami
nalezy sie oczywiscie przyjrzec fazie testowania i réwniez w tym
przypadku przewidzieé, czy podczas poszczegdlnych sprintéw
tylko fragmenty systemu moga by¢ weryfikowane. Zeby mie¢
pewnosé, ze caty system dziata poprawnie jako zintegrowana
cato$¢, mozna na koniec projektu zaplanowac faze testow re-
gresyjnych albo przekrojowych end-to-end przez caty system.
Przy dobrym planowaniu takie testy mozna wczesniej zautoma-
tyzowad, co réwniez przyspieszy caty proces testowania.

Ktéra metodyke zatem
polecacie do realizacji projektow
z uwzglednieniem walidacji?

B.K.: Najlepszym rozwiazaniem jest realizacja projektu
w metodyce hybrydowej, na przyktad AgilePM, czyli gtéwne
fazy poprowadzi sie tradycyjnie z zachowaniem wszystkich wy-
magan formalnych z rozbiciem na fazy najnizsze, czyli te grupy
zadan, ktére moze podzieli¢ na iteracje charakterystyczne dla
metodyki Agile.
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Przy kazdym projekcie bardzo istotna jest dobra organizacja
pracy, plan prac i harmonogram oraz przeptyw informacji, aby
kazdy uczestnik projektu wiedziat, za co jest odpowiedzialny
i znat status projektu. Pozwala to zminimalizowac liczbe bte-
dow, ktére moga sie zdarzy¢.

Wazna jest tez wspotpraca z zamawiajacym i jego bliskie
zaangazowanie w projekt. Wymiana informacji miedzy zama-
wiajagcym a zespotem realizujgcym projekt jest wtedy zdecydo-
wanie lepsza i na pewno tatwiej jest dostarczy¢ projekt w 100%
zgodny z oczekiwaniami w krétszym czasie.

M.T.: Metodykizwinne nie s lekarstwem na wszystkie bo-
laczki, ale moga czasami przyspieszy¢ projekt. Przed rozpocze-
ciem projektu nalezy przeprowadzic jego analize na podstawie
na przyktad analizy wymagan, co pozwoli uswiadomié¢ sobie,
w jaki sposob ten projekt moze zostaé poprowadzony. Z punktu
widzenia proceséw walidacji, niezaleznie od tego jaka metody-
ka zostanie wybrana, waznym aspektem jest zaangaZowanie
walidatora od poczatku w proces, by mozna byto uwzgledni¢
jego uwagi i zalecenie oraz prace jaka ma wykonaé¢ w catym
projekcie. Oszczedzi to wszystkim czasu i zniweluje przestoje,
na czym najbardziej zalezy wbhrew pozorom nie tylko klientowi,
ale i wykonawcy.
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