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1. Descriptif de la SOP
· Cette SOP vise à décrire les diverses activités et tâches associées permettant l’installation et l’utilisation du logiciel SamplesTracker. Ces activités sont: 
· L’installation du système sur une plateforme informatique.
· La description / validation de cette installation par un test d’exécution.
2. Cadre / Champ d’Utilisation de la SOP

Cette SOP est destinée à tous les membres du service de Génétique du Centre Hospitalier Universitaire de Liège, Belgique et/ou toute autre personne (ex. consultants, sous-traitants) qui serait directement ou indirectement impliquée dans l’installation et/ou l’utilisation du logiciel SamplesTracker.
3. Principe & Définitions

Le logiciel SamplesTracker permet d’assurer l’identification / la traçabilité d’échantillons sur base de SNPs (« Single Nucleotide Polymorphism ») identifiés à la source par la méthodologie KASP-Fluo (« Kompetitive Allele-Specific PCR Fluorescente »1) et ultérieurement via la méthodologie NGS (« Next Generation Sequencing » ; données générées par le logiciel « SeqNext »2).
1 & 2 : Voir point 7 “Références” pour informations complémentaires. 
4. Objectifs de la SOP
· Assurer/décrire l’installation correcte du logiciel SamplesTracker.
· Décrire et Valider l’utilisation correcte du logiciel SamplesTracker par un test d’exécution.
· Décrire les activités de documentation et d’archivage (ex. données/fichiers utilisés/générés)  permettant d’assurer la conformité avec les prescriptions des autorités réglementaires.
5. Environnement et Composants

Le logiciel SamplesTracker a été développé sur une plateforme PC Windows 64 bit (compatible versions Windows 7 ou supérieures). Outre le système d’exploitation l’environnement requis doit comporter :

· Le module Windows Office MS-Excel versions 2007 ou supérieures.
· L’interpréteur de ligne de commande PERL (langage de programmation) ainsi que certains modules associés.
· Un compilateur  de langage de programmation C

Remarque/Important : L’installation des éléments susmentionnés requière de disposer des droits d’administrateur sur la plateforme concernée. D’autre part il est vivement conseillé de faire appel au personnel qualifié (ex. IT, BioIT) pour procéder à cette installation.
Le logiciel SamplesTracker est lui-même composé de :
· Un code Perl dénommé “SamplesTracker…_vxiy.pl” où x et y sont des nombres faisant référence à la version du code.
· Un modèle de document MS-Excel spécifique au code Perl utilisé (et obligatoirement dénommé à l’identique exception faites de l’extension).
Remarque : Ces deux composants ne requièrent aucune localisation précise sur la plateforme considérée. Voir aussi annexe n°1 « Installation du logiciel SamplesTracker ».
D’autre part lors de son exécution le logiciel SamplesTracker requiert des fichiers de données. Ces fichiers de données sont du type  “CSV TAB delimited with Header” (fichier texte avec noms des champs et champs délimités par des tabulations). Les noms des champs requis et leurs  contenus (valeurs et formats) sont spécifiques à chaque type de fichier. Ces fichiers de données qui ne requièrent aucune localisation spécifique (sur la plateforme ou autres plateformes accessibles) sont :

Un fichier « Utilisateurs ». Ce fichier permet de définir les utilisateurs “autorisés” à exécuter / valider les résultats du logiciel SamplesTracker
Un fichier reprenant des données relatives aux SNPs. Important: ce fichier doit au minimum contenir les données relatives à l’ensemble des SNPs présentes dans le fichier KASP Fluo (voir ci-dessous). Cependant il ne doit pas nécessairement se limiter à ces seules SNPs. 

Un fichier KASP Fluo tel qu’il est produit par le logiciel « LGC software ». Remarques Importantes: (a) Le nombre d’échantillons (identifiés via leur Glims ID) n’est pas limité, (b) par contre en raison de l’utilisation de MS-Excel et d’un modèle spécifique le nombre maximum de SNPs au niveau du fichier KASP fluo est fixé à 48,(c) enfin la dénomination du fichier KASP Fluo doit obligatoirement débuter par « KASP ».


Des fichiers d’analyse de données de NGS générés par le logiciel « SeqNext » (version 4.1 ou 4.2). Remarque : Ces fichiers doivent comporter dans leur dénomination le Glims correspondant à l’échantillon et seuls ceux dont le Glims correspond à des données dans le fichier KASP Fluo sont acceptés/utilisés. Important : Ces fichiers SeqNext ne doivent pas nécessairement se limiter aux SNPs présents dans le fichier KASP Fluo MAIS le logiciel SeqNext ne rapportant que la présence des allèles mineurs il convient d’être prudent lorsque les résultats d’analyse décrivent 100% d’allèles majeurs (ce qui pourrait être l’indication de la soumission d’un fichier SeqNext inadéquat).

« Last but not least » : L’utilisateur doit fournir comme information au logiciel SamplesTracker la localisation d’un emplacement où sera créé le fichier « output »  MS-Excel. Voir annexe n°2 « Exécution du logiciel SamplesTracker » pour plus de détails.
6. Instructions d’ Installation / Utilisation
6.1 Installation du logiciel SamplesTracker
Comme décrit précédemment le logiciel SamplesTracker a été conçu sur une plateforme PC Windows 64 bit (7 ou supérieur) et requiert un environnement spécifique. Les dispositions à prendre pour permettre l’exécution du logiciel SamplesTracker sont pleinement documentées dans l’annexe n°1 « Installation du logiciel SamplesTracker ». Rappel : Il est conseillé de procéder à l’installation et à sa validation (test d’exécution) avec le support de personnes qualifiées (IT/BioIT).

Remarque très importante: L’utilisation de MS-Excel sous un système d’exploitation donné impose des contraintes au niveau du traitement des données. En effet selon le paramétrage de ceux-ci le délimiteur de décimale peut être soit une virgule (version Française), soit un point (version Anglaise). Pour éviter de devoir modifier le paramétrage sur la plateforme concernée (ce qui pourrait affecter d’autres logiciels/applications) il existe généralement 2 versions du SamplesTracker. Sélectionnez la version adaptée à la plateforme lors de l’installation.
6.2 Exécution/Utilisation du logiciel SamplesTracker
L’exécution du logiciel SamplesTracker est des plus simples pour autant que l’utilisateur dispose des informations requises (ex. Localisation des Fichiers). Elle débute simplement à partir de l’explorateur Windows, en un « click droit » / « Execute with Perl Command Line Interpreter ».

Une fenêtre « ligne de commande » s’ouvre et le logiciel va vous demander de lui fournir les éléments requis pour son exécution (principalement via des « pop-up windows »).

Lorsque les éléments requis ont été fournis, le logiciel débute l’analyse proprement dite et enregistre tous les résultats mais également les données utilisées (inclus le code Perl lui-même) dans un nouveau fichier MS-Excel (sous le répertoire communiqué au préalable). 

Remarques.

La durée de calcul varie selon la plateforme et bien entendu l’étendue des données soumises. Pour information on peut considérer une durée de 3 à 5 secondes par échantillon (Glims) présent dans le dans le fichier KASP-Fluo.

L’unique fichier output est dénommé (pour éviter tout “écrasement” inopportun) :

“SamplesTrackerSummary_YYYYMMDD_HHMMSS.xlsx”
Sur certaines Plateformes il est possible que l’accès « click droit » pour exécuter le logiciel ne soit pas proposé. Dans ce cas de figure il convient d’exécuter le logiciel en ouvrant une fenêtre ligne de commande et en introduisant : « perl <PerlCode> » (où PerlCode = Emplacement + Code) A  noter : l’’instruction « perl <PerlCode> --man » permet d’accéder au manuel d’utilisateur du Code.
6.3 Evaluation/Validation des données générées par le logiciel SamplesTracker.
Comme mentionné précédemment le logiciel SamplesTracker produit comme seul “output” un fichier MS-Excel créé sur base du modèle MS-Excel spécifique fourni et ensuite complété / rempli (et protégé) par le logiciel.
L’évaluation / la validation se fait donc via ce fichier qui reprend la totalité des données “input/output”. A noter : à l’ouverture ce fichier propose une feuille qui doit être complétée (données utilisateurs) avant d’entreprendre l’analyse des données (feuille par feuille, chaque feuille se rapportant à un échantillon / Glims). Pour plus de détails voir annexe n°3 « Evaluation/Validation de données générées par le logiciel SamplesTracker ».
Remarque : Ce fichier MS-Excel est conçu pour répondre aux exigences les plus strictes des autorités régulatrices. De ce fait la méthodologie proposée est : “Review, Print, Comment, Correct, Sign, Record & Archive”. En d’autres termes : Analyser les données, les imprimer (telles quelles), les commenter, les corriger (le cas échéant et en justifiant), signer les documents, les sauvegarder (sous format PDF habituellement) et archiver une copie (papier et éventuellement informatique).
7. Références
1. Le “KASP Fluo” est une méthodologie expérimentale développée (et brevetée) par le « LGC Group ». Pour d’avantage de détails/informations consultez le site WE :
http://www.lgcgroup.com/products/kasp-genotyping-chemistry/#.VvUSMyZR7CI )
2. Le logiciel « SeqNext » a été développé par « JSI Medical Systems ». Pour d’avantage de détails/informations consultez le site WEB :
http://www.jsi-medisys.de/products/seqnext
8. Annexes
Remarque : Certaines annexes sont partiellement rédigées en Anglais. Mais elles restent parfaitement accessibles / compréhensibles car elles sont principalement basées sur des « snapshoots » (« visuel »).
	Annexe. ID
	Intitulé

	Annexe N°1
	Installation du logiciel SamplesTracker

	Annexe N°2
	Exécution du logiciel SamplesTracker

	Annexe N°3
	Evaluation/Validation de données générées par le logiciel SamplesTracker
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8.1 Annexe n°1: “ Installation du logiciel SamplesTracker ”
Remarque : Il est vivement conseillé de déléguer l’installation du logiciel SamplesTracker à une personne qualifiée / expérimentée (ex : IT, BioIT).  D’autre part cette installation requiert de posséder des droits d’administrateur sur la plateforme concernée.
Le logiciel SamplesTracker a été développé pour des plateformes PC Windows 64 bit (Windows 7 64 bit ou supérieur). Il requiert en outre que le logiciel MS-Excel (suite MS-Office) soit également installé. Veuillez suivre les instructions d’installation du développeur pour la mise en place de ces deux éléments.

Un troisième élément s’avère nécessaire : La présence d’un compilateur C (langage de programmation). Il existe diverses manières d’installer ce compilateur  C mais nous vous recommandons de le faire via l’installation de MS Visual Studio, logiciel gratuit disponible via le site WEB :  https://www.visualstudio.com/en-us/downloads/download-visual-studio-vs.aspx 
Lorsque ces éléments de base sont installés il convient de poursuivre en installant le langage de programmation « Perl ». Ceci se fait aisément à partir du site WEB actvestate.com en sélectionnant la version appropriée (ex. Windows 64 bit MSI): 
http://www.activestate.com/activeperl/downloads
Remarque: Le logiciel SamplesTracker a été développé en utilisant la version 5.22.1 de Perl mais il est fort probable qu’il fonctionnerait avec des versions antérieures.
Pour terminer il faut procéder à l’installation de certains modules Perl. Ceci se fait à partir d’une fenêtre « ligne de commande » avec l’instruction : cpan -install <nomdumodule>.
Ci-dessous la liste des modules requis par le logiciel SamplesTracker :
· Modern::Perl '2011' replaces the usual Warnings / Strict
· Getopt::Euclid used to document perl code
· File::Copy 'copy' used to copy the code dedicated MS-Excel Template
· Cwd used to catch code folder (working dir)
· Win32::OLE used to populate MS-Excel Workbooks
· Win32::GUI used to create Explorer Windows; will fail end of install as designed for 32 bit so next step is required to upgrade for 64 bit windows (from command line): ppm upgrade -install Win32::GUI
L’étape suivante consiste à mettre en place (copier/coller dans un/des emplacement(s) « au choix ») le code Perl SamplesTracker et le modèle MS-Excel correspondant. Veuillez consulter votre administrateur pour identifier l’emplacement de ces fichiers (et versions validées).
Recommendations for IT/BioIT (maintenance): Editing Perl Code may be required on some platforms/OS. We recommend to use the Geany Editor available from:
https://www.geany.org/
8.2 Annexe n°2: “ Exécution du logiciel SamplesTracker ”.
L’exécution du logiciel SamplesTracker débute tout simplement par un click droit sur le fichier code Perl, Open with, Perl Command Line Interpreter (voir figure 8.2.1 ; dans l’exemple utilisé pour documenter l’annexe n°2, ce code Perl et le Template MS-Excel correspondant se trouvent sur une carte SD, emplacement /BioIT_Tools/SamplesTracker)


[image: image1]
Figure 8.2.1. Lancement de l’exécution du logiciel SamplesTracker.
A partir de cet instant l’utilisateur va devoir fournir au logiciel un certain nombre d’instructions / informations. Cela s’effectue via les 2 fenêtres que logiciel ouvre dès le début et qui sont représentées dans la figure 8.2.2.(page suivante)


La première fenêtre (fond noir sur la figure) est une fenêtre dite de « ligne de commande ».  C’est celle ouverte par le « Perl command Line Interpreter » à proprement parler. Il faut surveiller son contenu du coin de l’œil car elle affiche des infos sur l’exécution du code PERL et vous signale d’éventuels problèmes (tout en vous proposant d’y apporter solutio dans la plupart des cas).

La seconde fenêtre (ayant un aspect similaire à une fenêtre Windows Explorer) est une fenêtre générée par le code Perl. En haut de fenêtre figure des instructions (dans la figure 8.2.2. : « Select an existing Output Folder »). Qu’il suffit de suivre. Si l’on vous demande de sélectionner un emplacement de sortie, pointez dans la fenêtre cet emplacement et cliquez sur OK.

A noter : Si vous cliquez sur annuler (dans certains cas) ou si le programme détecte quelque chose d’anormal, en général la second fenêtre disparait et vous devez vous reporter à la première fenêtre pour solutionner le problème. Ensuite le programme reprend son cours d’exécution.

[image: image2]
Figure 8.2.2. Run du logiciel SamplesTracker.
Remarques.
· Lorsque l’on vous demande de sélectionner un répertoire, vous ne pouvez pas pointer un emplacement « racine ». Similairement si l’on vous demande de sélectionner un fichier il est nécessaire de pointer un fichier.

· En ce qui concerne la sélection des fichiers NGS (SeqNext) vous pouvez sélectionner plusieurs emplacements. La sélection ne s’arrêtera que si vous cliquez sur annuler.

· Il n’est pas possible de créer de nouveaux emplacements à partir des fenêtres explorer.

Une fois toutes les informations communiquées le logiciel entamera le processus de calcul et générera le fichier MS-Excel (dont le contenu sera précisé dans l’annexe n°3). A noter : le temps de calcul est d’environ 4 secondes par échantillon (Glims) présent dans le fichier KASP-Fluo (mais ceci peut varier en fonction du nombre de SNPs).
8.3 Annexe n°3: “ Evaluation/Validation de données générées par le logiciel SamplesTracker ”.
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