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Resume

Le Groupe Hospitalier Paris Saint-Joseph est un établissement de santé dont la direction
s'engage a mettre en ceuvre une politique d'amélioration continue de la qualité. Afin
d'améliorer continuellement la qualité de leurs prestations et de leurs organisations et de
vérifier sa conformité, le service biomédical utilise et perfectionne une dynamique de la
qualité depuis 2005. En 2014, le service biomédical du GHPSJ a obtenu pour la premiere fois
le certificat de I'ISO 9001 avec succes et a démarré le cycle de certification (3 ans). En 2020, le
service médical a passé la certification de I''ISO 9001 : 2015 et a remis a neuf le certificat
délivré par l'organisme de AB certification: «les activités de mise en service et de
maintenance des dispositifs médicaux non stériles en inventaire ». Par conséquent, le but de
ce projet est d’effectuer des audits internes et des préparations pour réussir 'audit de suivi.
Les ressources de soutien, les méthodes de mise en ceuvre et les améliorations possibles
requises pour ce travail seront présentées dans ce mémoire. Cela donnera possiblement de
nouvelles idées aux organisations qui doivent également gérer efficacement le systeme de
management de la qualité du service biomédical.
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Abstract

The Paris Saint-Joseph Hospital Group is a healthcare establishment whose management is
committed to implementing a policy of continuous quality improvement. In order to
continuously improve the quality of their services and their organizations and to verify its
conformity, the biomedical service has been using and perfecting a quality dynamic since 2005.
In 2014, the biomedical service of the GHPSJ obtained the certificate for the first time of ISO
9001 successfully and started the certification cycle (3 years). In 2020, the medical service
passed the certification according to ISO 9001: 2015 and refurbished the certificate issued by
the AB certification: "the commissioning and maintenance activities of medical devices not
sterile in inventory”. Therefore, the aim of this project is to carry out internal audits and
preparations for successful follow-up audits. The supporting resources, methods of
implementation and possible improvements required for this work will be presented in this
dissertation. This will possibly give new ideas to organizations that must also effectively
manage the quality management system of the biomedical service.
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Introduction

Dans le cadre du Master 2 Ingénierie de la Santé, parcours « Technologies biomédicales et
Territoires de santé » de I’'Université de Technologie de Compiégne, mon stage de fin d’études
est effectué au service biomédical du Groupe Hobpital Paris Saint Joseph, qui me permet
d’étudier les connaissances concernant les activités du service biomédical dans un
établissement de santé et de mettre en pratique ce que j'ai acquises au cours de mes études.

En ao(it 2020, le service biomédical du GHPSJ a obtenu le certificat de la norme 1ISO 9001 :2015
« Systemes de management de la qualité — Exigences» par AB certification (Voir annexe 1).
Cette norme est une référence internationale spécifie les exigences relatives au systeme de
management de la qualité pour toutes entreprises. Ce certificat est une reconnaissance de
I'efficacité de l'organisation du travail du service au cours de l'année écoulée et une
affirmation du systéme amélioré continuellement de management de la qualité. Grace a ce
certificat, la confiance et la satisfaction des clients seront garanties [1].

Ce projet a démarré en février 2021 et a duré 6 mois. Sous I'accompagnement des techniciens
et le responsable du service biomédical du GHPSJ, leurs travaux de I'année derniere ont été
évalués et un plan d'action et d’amélioration a été construit selon le résultat des évaluations.
Congu pour déterminer I'adéquation et l'efficacité du systeme de qualité et I'améliorer
continuellement. Pendant tout le processus, les préparations et audits internes sont effectués
par I'organisation d’étudiant-stagiaire sous la responsabilité du responsable des équipements
biomédicaux selon les exigences et les criteres de I'ISO 9001 :2015. Cette méthode garantit
une relative impartialité, une transparence absolue et une bonne cohérence du rendu des
résultats.

Depuis 2004, le service biomédical du GHPSJ développe une dynamique de démarche qualité.
Cette démarche a subi une vérification pratique et une amélioration continue pendant 16 ans.
De plus, comme un des 15 services biomédicaux en France certifiés ISO 9001 en 2019 [2], sa
démarche qualité a une certaine signification de référence pour le méme type d'organisation.

Ce mémoire présente le processus et les résultats de la préparation de I'évaluation et de
I'audit interne au sein du service biomédical du GHPSJ. Il vise a résumer une démarche d'un
audit interne complet et réalisable basé sur les démarches qualité existantes, y compris les
étapes qui n'ont pas été mises en ceuvre dans ce projet.

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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1. Service biomédical du GHPSJ

1.1 Groupe Hdbpital Paris Saint Joseph

1.1.1 Evolution du groupe

Au départ, I'objectif de la création de I'Hbpital Saint-Joseph était de créer une école de
médecine gratuite et un hopital pour assurer la formation nécessaire des étudiants. Avec le
développement de la technologie médicale et de la chirurgie, la construction des différents
pavillons dans I’"h6pital a remporté un succés jusqu’a un certain point. En 1910, il pouvait
fournir 400 lits aux patients. En plus, quotidiennement, prés de 20 médecins et 12 internes
sont disponibles au chevet des malades. Au milieu du XXe siécle, I'échelle de I’hopital s’est
progressivement élargie. Le nombre des lits a atteint 800. En 1976, il était officiellement
impliqué au service public hospitalier [3]. Un an plus tard, I’'Hopital Saint-Joseph est devenu
une fondation --- Fondation Hépital Saint-Joseph, habilitée a recevoir des dons et des legs.

L'hopital Saint-Michel a été créé en 1888 en tant qu’organisation privée a but non lucratif. Il
participe au service public hospitalier (PSPH) depuis 1977. L'Association Notre Dame de Bon
Secours est une association loi créée en 1901 et est considérée comme un service public
depuis 1926.

Le Groupe Hopital Saint-Joseph est issu en 2006 de la fusion des trois hdpitaux ci-dessus a
Paris 14e auxquels s’ajoutent les 4 centres de santé de |I’Association Marie-Thérése et l'institut
de formation en soins infirmiers (IFSI). Au surplus, la fusion entre I’Association Marie
Lannelongue et la Fondation Hopital Saint-Joseph est effective depuis janvier de I'année
derniere (2020). Ils sont tous administrés et gérés par la Fondation Hopital Saint-Joseph
comme un schéma ainsi congu :

Fondation Hopital Saint-Joseph

Mandat de gestion

v
Groupe Hospitalier IES| Association
Paris Saint-Joseph Marie-Thérése

Hopital Paris Hopital Marie
Saint-Joseph Lannelongue

Figure 1. L'organisme du GHPSJ en 2021 (source : [4])
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1.1.2 La valeur et la mission

La Fondation de I'H6pital Saint-Joseph poursuit I'intention initiale du fondateur de I’hdpital
depuis 1884. Dans l'esprit du dévouement a I'Evangile, par le principe du respect de la
conscience et de I'éthique catholique, et conformément a I'éthique médicale, elle continue de
gérer et d’exploiter I'ensemble de I'institution médicale. Elle fournit des services médicaux de
qualité au grand public et contribue a I'innovation et au développement des technologies de
soins.

Au cours de plus de 100 ans d’histoire de I’hopital, il insiste clairement sa mission : soigner,
accompagner, innover et former. En collaboration avec d’autres acteurs de soins, le GHPS)J
fournit un soutien et des services a tous les patients, sans parti pris ni discrimination, pendant
leurs parcours médicaux. Il a réussi a établir une bonne relation avec les patients et a gagner
leur confiance. Depuis toujours, la fondation investit continuellement dans I'innovation et la
recherche biomédicale. D’une part, la formation dispensée par I’hopital permet aux médecins,
infirmiéres et internes de maitriser les nouvelles technologies en temps opportun et
d’améliorer leurs capacités. D’autre part, le grand nombre de possibilités de carriere offertes
par I’hopital a injecté du sang frais dans la nouvelle génération de travailleurs médicaux de la
société.

En outre, I'esprit du personnel soignant est également profondément attaché par I'hopital.
Les valeurs du GHPSJ sont: accueil, éthique, professionnalisme et esprit d’équipe. Le
personnel soignant qui travaille ici fournit des services médicaux aux patients dans un
environnement de confiance et de respect mutuel. Une gestion et un comportement médical
transparents garantissent le droit du patient de savoir et de choisir, c'est aussi une garantie
pour la moralité du personnel médical. De nombreuses formations ont effectivement
amélioré les compétences professionnelles du personnel soignant. L'esprit de coopération
entre les personnes et entre les services de I'h6pital peut non seulement répondre aux
besoins des patients de qualité, mais également favoriser le progrées commun de I'équipe.

T

Figure 2. Le batiment Notre Damé du GHPSJ (auteur: Guillaume Satre)
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1.1.3 Chiffres clés en 2019

19 4
salles salles salles robot salles d'imagerie scanners laboratoire de laboratoire de
d'opération d'accouchements  d'endoscopie chirurgical etde biologie médicale ricrobiologie
1 2 cardiologie 3 1rM etd'anatomo-
interventionnelle 1 eos pathologie 1 plateforme
salle salles de dosages
hybride de césariennes des médicaments

Figure 3. Les plateaux techniques (source : [5])

ELEMENT NECESSAIRE

Médecins 490 Séjours hospitaliers 77 182
Internes 153 Passages aux urgences 56 360
Externes 185 Naissances 3559
Personnel non médical 2 065 Consultations externes 263 829
Etudiants et stagiaires

dans IFSI 834 Tableau 1. Séjours MCO (Médecine, Chirurgie,

*IFSI : Institut de Formation en Soins Infirmiers Obstétrique) des patients (source: [5])

Tableau 2. Les ressources humaines du GHPSJ
(source : [5])

1.1.4 Organigramme de I’h6pital au 1°" juin 2020

Commission Médicale

Président du CA

. o Centres Maire-Thérése
Directeur général

d'Etablissement
HPSI/HML

Direction des Systémes Direction de Direction des Direction Projets
d’Information I'Information médicale Opérations Parcours Patients

: : . : : . Direction Développment, . . o .
Projet reconstruction Direction Recherche, Direction des . _pp e Direction Administrative
Communication et

HML Innovation et Formation Ressources Humaines . : et Financiére
Relations Internationnales

Figure 4. L'organigramme du GHPSJ au 1er juin 2020 (source : auteur inspiré du document interne)

* Le directeur général : La mission principale du directeur général d’hopital est d’assurer le
fonctionnement de I'établissement, sa pérennité et son développement. Il est responsable de
la mise en ceuvre de la stratégie institutionnelle approuvée par le président du conseil
d'administration dans la gestion de |'hopital, dans le respect des directives de I'agence
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* La direction des opérations : Sa mission est de fournir la maniere la plus appropriée aux
services hospitaliers de mener a bien les activités, tout en optimisant les aspects économiques,
techniques et environnementaux. Le service biomédical est classé sous la direction des
opérations selon la nature de ses activités (voir la figure 5).

1.2 Service biomédical dans GHPSJ

1.2.1 La mission du service biomédical HPSJ

Le service biomédical HPSJ assure le suivi et I'entretien de I'équipement biomédical non stérile
en inventaire, et la mise en service des nouveaux dispositifs biomédicaux, c’est-a-dire que le
matériel stérile, les dispositifs médicaux a usage unique, les dispositifs médicaux implantables
ne sont pas pris en charge par le service biomédical HPSJ. Il remplit ses missions en mettant
en place la politique d’investissement, en maitrisant son parc et en organisant la maintenance
préventive et curative. Les principales missions du service biomédical sont les suivantes :

v' Répondre aux demandes d’interventions des utilisateurs dans les meilleurs délais,

v' Gérer et entretenir le parc de dispositifs médicaux de I’établissement en s’appuyant
sur les ressources internes ou externes,

v" Organiser et planifier les maintenances préventives et curatives des dispositifs

médicaux,

Organiser et planifier le contréle qualité avec la cellule de radioprotection,

Contréler les contrats de maintenance médicale et gérer leur mise en place ou

renouvellement en collaboration avec les achats,

Etablir avec les utilisateurs les budgets d’investissements et les programmes

d’entretien des dispositifs médicaux,

Apporter une aide technique pour 'installation ou le déménagement des équipements,

Organiser la mise en service des nouveaux dispositifs médicaux,

Former ou faire former les utilisateurs a 'utilisation des dispositifs médicaux,

Assurer une veille réglementaire (matériovigilance, radioprotection, obligation de

maintenance etc..) et la conformité des équipements aux exigences.

< AN

AN NI NN

1.2.2 Périmeétre des activités et Role

De maniere générale, chaque service d'un hopital dispose des équipements médicaux, dont
la plupart sont concentrés dans les services de soins de haute technologie.

Il s’agit principalement de :

- Il'anesthésie,
- le bloc opératoire,
- les réanimations médicales et chirurgicales,

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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- les unités de soins intensifs de cardiologie, de neurovasculaire, et continus,

- les urgences,

- la maternité et la salle de naissance,

- la néonatologie,

- les explorations fonctionnelles,

- les laboratoires de biochimie, microbiologie, hématocytologie, anapathologie,
- I'imagerie médicale (scanner, IRM, coronarographie, ryhtmologie)

L'achat, l'inventaire, le stockage, l'installation, la maintenance, le prét et la formation initiale
des dispositifs médicaux, des lits, des brancards et des fauteuils sont organisés par le service
biomédical et d'autres départements ou institutions, par exemple les techniciens internes du
département (tels que laboratoire et service imagerie), les autres services (service d’achat,
brancardage), les fournisseurs externes, les sociétés d'équipement, les tiers externalisés, etc.
D’ailleurs, le service biomédical participe aux vigilances et a la radioprotection.

La coordination et la coopération entre le service biomédical et les autres services se font sous
I'organisation de la direction des opérations, comme le montre la figure ci-dessous :

Direction des Opérations

Technique et Sécurité et

Hotellerie o Service biomédical
travaux nerfs logistique

Figure 5. L'organigramme de Direction des opération (source : auteur inspiré du document interne)

A ce titre, le service biomédical participe a des différents processus d'accompagnement liés a
la thérapie des patients et aux soins diagnostiques en assurant la continuité des équipements
médicaux.

1.2.3 Organigramme du service biomédical

Afin de mieux coordonner et exécuter les activités du service biomédical et atteindre les
objectifs attendus, il fonctionne comme l'organigramme suivant :

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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Gestionnaire biomédical

Référent stock et
consommables

Technicien 4
Pilote de Pilote de Pilote de

processus mise . processus Référent lits
. processus curatif . .
en service ) ) ) N préventif )

Référent Ansur

Figure 6. L'organigramme du service biomédical (source : auteur inspiré du document interne)
Le Service Biomédical est composé de :

Responsable des équipements : Il est le responsable de I'atelier biomédical qui anime I'équipe.
Il est chargé de la formulation, de la publication et du suivi de la mise en ceuvre de la politique
de maintenance des DM de I'établissement et de la mise en place de la politique qualité du
service. Il a pour mission de coordonner des achats des dispositifs médicaux avec le service
d’achat, de calculer des indicateurs et d’organiser les réunions hebdomadaires ainsi que de
prévoir le plan d’investissement. Parallelement, il s‘occupe du recrutement de nouveaux
employés.

Gestionnaire biomédical : En tant que gestionnaire biomédical, il surveille et approvisionne
les stocks des pieces utilisées par les techniciens. Il vérifie également le suivi administratif des
équipements, outils, et instruments de bloc. De plus, les services passent des commandes de
consommables médicaux qu'il essaie de satisfaire au mieux. Et enfin, la maintenance des TV
patients est également de son ressort.

Techniciens : Ils sont garants de I'entretien de I'activité du parc des DM. lls assurent la
tracabilité de la mise en service et de la maintenance des dispositifs biomédicaux via GMAO.
En outre, ils sont également responsables de I'échange d’informations avec d’autres services,
notamment par la réponse aux appels téléphoniques, 'annonce de la maintenance préventive
et le retour d’information aprés la maintenance.

1.2.4 Mode du fonctionnement du service biomédical

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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Figure 7. La cartographie et I'approche processus (source : document interne)

Le pilote du processus est le responsable du service biomédical désigé par le directeur des
opérations. Sa mission est de superviser le processus afin de s'assurer qu'il produit les
résultats attendus selon les objectifs fixés par la direction et d'assurer I'utilisation optimale
des ressources allouées.

Ce qui suit est un tableau sur les données d'entrée et les données de sortie de chaque
processus afin de mieux comprendre cette cartographie:

Processus Données d'entrée données de sortie

Ecoute des attentes du | Maitrise des activités
PILO1 client atteintes des objectifs

& L. ... | -Communication qualité
- Stratégie, contrat d’objectif g

PIL 02 i - Politique et objectifs
- Analyse des risques L,
qualité

Le suide des pratiaues - Dispositifs médicaux
PRO 3 8 pratg conforme aux objectifs du

biomédicales . . s
service biomédical

Budset - Plan de recrutement et
PRO 4 8 formation

- Les objectifs et plans

- Livraison matériel,
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stratégiques installation, équipement,

produits
- Etat des ressources

- Plan d’action annuel
- Cahiers des charges

Tableau 3. Les processus au service biomédical (source : auteur)

1.3 La norme ISO 9001 : 2015 et |a certification

1.3.1 Introduction de I'|SO 9001

La croissance économique de la société a une forte demande pour des produits cohérents et
gualifiés. Un systeme de management performant et applicable est la seule garantie pour les
produits qualifiés. Par conséquent, la norme I1SO 9001 a été créée en 1987 et a ensuite été
révisée en 1994, 2000, 2008 et 2015 [6]. L'adaptation réguliére peut garantir la pertinence des
normes et leur applicabilité sur le marché[7]. Elle fait partie de la série de normes ISO 9000
(ISO 9000, ISO 9001 et ISO 9004). C'est la norme la plus populaire de la série ISO 9000 et c’est
aussi la seule que les organisations peuvent certifier. L'organisation suit les exigences de la
norme pour mettre en ceuvre et améliorer le systtme de management de la qualité afin de
démontrer sa capacité a améliorer continuellement la satisfaction des clients et a fournir des
produits et services conformes. Elle convient a toutes les organisations de toutes tailles et de
tous domaines. L'utilisation de la norme I1SO 9001 signifie que les clients peuvent obtenir des
produits et services uniformes et de haute qualité et I'entreprise peut obtenir d'énormes
avantages commerciaux [8].

1.3.2 'ISO 9001 en version 2015

Selon la réglementation, depuis le 14 septembre 2018, les organisations actuellement
enregistrées avec I1SO 9001 : 2008 auraient d{ passer a la norme en version 2015 [9]. Alors,
guelle est la différence entre la norme ISO 9001 en version 2015 et les autres versions? Quelles
améliorations avait-elle?

Par rapport a la version 2008 de I'ISO 9001, la version 2015 a subi des changements majeurs
pour s'adapter a I'environnement économique actuel. Elle peut mieux aider les organisations
a améliorer leur efficacité des travaux et a accroitre la satisfaction de leurs clients. L'ISO 9001
en version 2008 repose sur 8 principes de gestion, mais dans celle en version 2015 est
supprimé « le management par approche systéme » car il a été inclus dans « |'approche
processus ». La norme en version 2015 est donc basée sur 7 principes qui sont [10]:

1. Orientation client. L'objectif principal de la gestion de la qualité est de répondre aux
besoins des clients (qu'ils soient spécifications techniques du besoin ou spécifications
internes) et de s'efforcer de dépasser les attentes des clients. L'orientation client est
propice au succes continu d'une organisation;

2. Leadership. En établissant un objectif unifié, les activités et la stratégie de

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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I'organisation sont cohérentes;

Implication du personnel. La participation des employés renforce leur sentiment de
reconnaissance. Les connaissances et les compétences des employés ont été
améliorées au cours du processus de formation. Ceci est propice a la réalisation des
objectifs de I'organisation;

Approche processus. Le systeme de gestion de la qualité est composé d'une série de
processus connexes. Une bonne compréhension du fonctionnement du processus est
propice a la maximisation de la performance de I'organisation;

Amélioration. Une amélioration continue est nécessaire pour qu'une organisation
maintienne sa performance actuelle, réagisse aux changements des conditions
internes et externes et crée de nouvelles opportunités;

Prise de décision fondée sur des preuves. Les décisions prises sur la base de I'analyse
et de I'évaluation des faits, des preuves et des données sont plus susceptibles de
produire des résultats idéaux;

Management des relations avec les parties intéressées. Lorsqu'une organisation gére
sa relation avec les parties prenantes et optimise leur impact sur la performance de
I'organisation, un succés continu est plus facile a atteindre.

Par rapport a la version précédente, I'ISO 9001 en 2015 présente de nombreux avantages pour
les utilisateurs. Par exemple, elle intégre le contréle des risques dans tous les processus clés
de l'organisation, utilise un langage et une structure simplifié, identifie toutes les parties
concernées et peut gérer plus efficacement la gestion de la chaine d'approvisionnement [7],

[11].

1.3.3 La certification ISO 9001 : 2015

En 2019, 15 services biomédicaux en France étaient certifiés ISO 9001 sur environ 450. La

répartition géographique de ces 15 services biomédicaux est illustrée dans la figure ci-dessous.

L'H6pital Saint Joseph de Paris a également obtenu la certification 1ISO 9001 en 2019. Alors

pourqu

oi veulent-ils obtenir un certificat ISO 9001 ? Quels avantages le certificat peut-il

apporter a ces services médicaux ?

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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Figure 8. Les services biomédicaux en établissements de santé certifiés ISO 9001 en 2019

(source:[12])

La certification I1SO 9001 est une procédure volontaire pour les services biomédicaux. Elle
déclare que l'efficacité de |'organisation a été reconnue et que la confiance et la satisfaction
des clients ont été garanties. Une fois l'audit effectué par l'organisme de certification,
I'organisation recevra la certification ISO 9001. En général, le processus d'obtention de la
certification pour une organisation est illustré dans la figure ci-dessous :

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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*Afin que la certification apporte une réelle valeur ajoutée a I'organisation, la certification sera
réalisée en tant que projet. L'organisation déterminera les objectifs, le personnel, les dispositions et
Préparation le budget lorsque de la préparation.
J
e|'organisation prendra contact avec un organisme de certification agréé par le COFRAC, tels ques h
I'AFNOR, A.E.S et AB. Elle va définir le devis de la certification pour un cycle de 3 ans avec cet
- organisme de cerfication. (C'est AB certification qui est chargé de vérifier que le service biomédical
OI:ENIEENTN  de Sanit Joseph repond aux critéres de la norme 1SO 9001) )
N

eUne fois que I'organisation ou I'entreprise est préte, I'organisme de certification enverra un auditeur
a I'entreprise pour effectuer un audit

J

N
eApres l'audit, si le résultat est idéal, I'organisation ou I'entreprise pourra obtenir un certificat. Si le
résultat n'est pas satisfaisant, I'entreprise aura un certain temps pour s'améliorer et demandera une
vérification ou un audit supplémentaire.
J

Figure 9. Le processus d'obtention d'un certificat ISO 9001 (source: auteur inspiré de [13])

Le certificat obtenu par l'organisation ou |'entreprise doit étre renouvelé tous les 3 ans et le
service de certification doit effectuer des audits de suivi chaque année. La disposition du

processus est illustrée dans la figure ci-dessous:

- \ 4
Choix de l'organisme
Audit dacumentaine ﬂ ﬂ
0.5 1] . Audit de renouvellement
Audit initial |
audit {complet)
= It}
g [eamp
(12}
k=1
=
= Certificat
I Valable 3 ans
1lan (
Audit de suivi 1
1an
Audit de suivi 2
o |

Figure 10. Le cycle de certification ISO 9001 (source:[13])
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Apres la fin du cycle de certification de trois ans, I'organisation ou I'entreprise peut choisir de
changer d'auditeur ou d'organisme de certification. Le premier audit du cycle de 3 ans, le
«Audit de renouvellement», est aussi important que «Audit initial». Cela concerne I'ensemble
du systeme de management de la qualité.

1.4 La dynamique de la démarche qualité du service biomédical GHPSJ

Depuis 2005, le service biomédical du GHPSJ utilise et perfectionne une dynamique de la
démarche qualité. Cette démarche qualité sera modifiée en fonction des résultats précédents
et de la situation réelle pour atteindre I'objectif d'étre plus adaptée a I'environnement et au
travail du service biomédical.

Selon cette démarche, des questionnaires sont élaborés et complétés lors des entretiens avec
les clients pour obtenir leur satisfaction sur le travail du service biomédical au cours de I'année
écoulée et des suggestions pour la future activité. Ainsi, le service biomédical cherche des
moyens efficaces pour répondre en permanence aux besoins des clients.

Parallelement, le service biomédical réalise également des auto-évaluations basées sur le «
guide des bonnes pratiques d’ingénierie biomédicale dans les établissements de santé » [14]
et la norme NF EN ISO 9001 « Systemes de gestion de la qualité-Exigences »[10] . Les résultats
des évaluations serviront de base au plan d’amélioration qui sera mis en ceuvre l'année
suivante, afin que I'organisation et la gestion des activités du service biomédical soient plus
conformes aux exigences de la réglementation et du guide.

Ces évaluations permettent au service biomédical d'identifier les non-conformités ou des
domaines a améliorer et d'apporter des améliorations a des processus spécifiques, afin
d'optimiser la qualité de sa fonction et de sa pratique d'exploitation, et également obtenir le
certificat correspondant. Le service biomédical GHPSJ a obtenu pour la premiere fois le
certificat ISO 9001 en ao(t 2014 sur «les activités de mise en service et de maintenance des
dispositifs médicaux non stérile en inventaire» et a démarré le cycle de certification[12]. Ainsi,
en 2015 et 2016, le service a réalisé un audit de suivi. De la méme maniere, en 2017 et 2020
respectivement, il a réalisé un audit de renouvellement et a obtenu un certificat mis a jour. En
2021, cette année, le service devra réaliser le premier audit de suivi sur un cycle de trois ans
a partir de 2020.

Apres la fusion entre I’Association Marie Lannelongue et la Fondation Hépital Saint-Joseph
(janvier 2020), la nouvelle organisation a adopté un site interne appelé Ensemble pour la
communication au sein du groupe. En conséquence, le processus spécifique de l'audit de
suivi en 2021 a besoin de certaines évolutions.

En méme temps, en raison de l'impact du covid-19, la charge de travail de I'hépital a
considérablement augmenté. Les entretiens avec les clients ont également été entravés.
Comment dérouler une démarche qualité efficace adaptée a I'environnement actuel pour
réussir le suivi de I'audit en 2021 est devenu l'objectif principal de ce stage.
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2. Méthodologie et risque lors du déroulement de l'audit interne

2.1 Points critiques de ce stage

Ce stage de six mois débute au 22 février et se termine au 22 ao(t 2021. L'objectif principal
de ce stage est de réaliser des audits internes selon la démarche qualité développée par GHPSJ
et d'obtenir avec succes la certification 1SO9001 : 2015.

De cette maniére, le service biomédical améliore continuellement leurs prestations et leurs
organisations. La démarche qualité se déroule principalement en 3 étapes :

1. Lévaluation du service biomédical selon le Guide des Bonnes Pratiques d’ingénierie
Biomédicale en établissement de santé (GBPB) [14].

2. Ll'enquéte qualité réalisée tous les ans aupres des cadres de santé et médico-technique
du GHPSJ.

3. Lévaluation du service biomédical selon le manuel assurance qualité et I'ISO 9001 :
2015.

Afin de planifier systématiquement les ressources, les phases, les objectifs et le travail du
projet avant le démarrage, un plan dynamique stratégique(PDS) est con¢u pour répondre aux
guestions «pour qui» et «pourquoi» le projet est réalisé, ainsi que les activités a réaliser (voir
I'annexe 2).

Il est sans aucun doute que le public direct du projet est le service biomédical de I'hopital St.
Joseph. L'identité de I'’étudiant-stagiaire des exécuteurs de projet garantit I'objectivité du
processus d'audit interne. Il doit assurer le maintien du systeme de management qualité (SMQ)
et en déterminer l'efficacité en partant du principe que le certificat ISO 9001 : 2015 renouvelé
a été obtenu en 2020, et faire face aux changements du systeme hospitalier induits par la
fusion de I'hopital Saint-Joseph et I’hopital Marie Lannelongue, afin d’obtenir le succes de
I'audit de suivi. Ce projet permet non seulement d'identifier et d'optimiser les lacunes de la
prestation et de I'organisation du service biomédical, il améliore ainsi la satisfaction de ses
clients. En méme temps, le processus de mise en ceuvre de ce projet peut étre utilisé comme
référence pour le SMQ des services biomédicaux d'autres établissements de santé.

Selon la recommandation du GBPB, un planning de l'audit interne pour les prochaines années
est défini pour bien gérer le processus. Il a planifié la mise en place des trois évaluations ci-
dessus, ainsi que le plan d’actions et d’améliorations, la revue de direction, la revue de la
démarche qualité et une étude de criticité des appareils (voir I'annexe 3).
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2.2 Déroulement du projet

Afin de réussir a planifier de maniére précise le projet, un rétroplanning comprenant toutes
les activités éventuelles a été achevé le 25 mars (voir I'annexe 4). Il peut bien gérer la relation
entre le projet et le temps, et aider a fournir des solutions possibles en cas de problémes. Les
étapes de mise en ceuvre du projet sont les suivantes :

2.2.A La premiere étape : apprendre et s'adapter

2.2.A.1 Prise des connaissances
Cette étape dure d'une semaine a deux semaines. Le stagiaire a trois taches principales
pendant cette période :

Lecture des documents du service biomédical

Les documents du service biomédical sont la base nécessaire du SMQ. L'objectif de lire des
documents énormes n'est pas de faire de la paperasse inutile et encombrant, mais au
contraire de normaliser ce qui est nécessaire pour améliorer les performances.

Selon la définition de I'article 3.8 dans la norme 1SO9000 [15], les informations documentées
peuvent étre utilisées pour transmettre des informations, fournir la preuve que la planification
a été achevée ou partager des connaissances. De plus, conformément aux exigences de
contréle des informations documentées de l'article 7.5.3 de ['1SO9001: 2015 [10], les
documents peuvent étre sous n'importe quelle forme ou type de support, comme du papier,
des disquettes et des photos.

Au service biomédical de I'hopital Saint Joseph, tous les documents sont distingués
principalement en 5 catégories suivantes :

Figure 11. La pyramide des documents au service biomédical (source : document interne)
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- Manuel assurance qualité : Le manuel d'assurance qualité est I'image du systeme de
management de la qualité du service biomédical. Le lecteur peut avoir une
compréhension générale du service en le lisant. Il présente le service sous tous ses
aspects, y compris le contexte de l'organisme, le contenu et la méthode du
fonctionnement, l'organigramme et la relation avec les parties prenantes,
I'introduction du systéme de gestion de la qualité, le processus de gestion et le
processus de mise en ceuvre. En méme temps, il est également la base du stage et un
outil auxiliaire efficace pour I'auto-évaluation ISO9001.

- Descriptif processus et Procédure (PROC) : Il s'agit d’'un document présentant une
méthode et un critere spécifique pour accomplir une activité. En particulier, les deux
documents « Procédure de réalisation des audits » et « Procédure de maitrise des
documents et des enregistrements » sont respectivement les références des audits
internes et de la gestion documentaire ultérieurs.

- Protocole (PROT) ou Mode opératoire (MO) ou Fiche technique (FT) : Ce document
décrit les techniques et les exigences a suivre dans le processus.

- Document d’information: Le document décrit une information destinée aux
professionnels et/ou aux patients. Par exemple « Fiche de poste du Magasinier
biomédical ».

- Enregistrement : C’est un document utilisé pour enregistrer des informations et des
données sur les activités du service biomédical. Il est étroitement lié au processus. Il
fournit des preuves fiables de la tragabilité de I'activité. La lecture des enregistrements
des différentes auto-évaluations des audits internes et des comptes rendus des revues
de direction des années précédentes offrent une voie réalisable et pratique pour les
audits internes suivants.

La lecture du document permet au lecteur de comprendre toutes les activités au service
biomédical et d'avoir une impression théorique. C'est une analyse compléte du systéme de
management de la qualité. En outre, c’est également la base nécessaire pour la gestion
documentaire ultérieure.

Connaissance préliminaire de la disposition structurelle du service biomédical et de I’hopital

La premiére connaissance de la structure de I'h6pital est de faciliter la coopération avec les
autres services lors des audits internes. Ces contenus ont été mentionnés dans la premiere
partie de ce mémaoire, ils ne sont donc pas répétés ici.

Pour la disposition structurelle du service biomédical, elle est composée principalement d'un
bureau de responsable des équipements biomédicaux, d'un bureau de technicien ou ont lieu
la maintenance préventive et la maintenance curative, d'une salle de réparation de lit et d'une
salle de stockage d’équipements. En méme temps, il existe une étagere rotative pour le
stockage systématique des articles, deux étageres pour le stockage catégorisé des appareils
en prét et des ECME (équipement de contrble de mesure et d'essai) et un tableau d'affichage
pour la publication d'informations sur papier dans le bureau du technicien (voir les photos
réelles dans I'annexe 5).
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Suivi des techniciens pour participer a leurs travaux

Le suivi du travail quotidien des techniciens est une étape importante pour s'adapter dans un
premier temps au contenu du stage. Les non-conformités enregistrées des techniciens
permettent de découvrir et de controler les risques dans le processus en temps opportun. De
plus, une bonne relation entre les collegues est la clé de la réussite du travail (tel que la mise
a jour du document «Domaine d'activité biomédicale» qui enregistre les informations sur les
équipements). Le travail des techniciens peut étre grossierement divisé en quatre types via
I'observation (voir les photos des activités quotidiennes dans I'annexe 6) :

- Maintenance préventive : Maintenance effectuée par des techniciens a des intervalles
prédéterminés ou conformément aux normes prescrites pour réduire la possibilité de
défaillance ou de dégradation du fonctionnement de I'instrument[16].

- Maintenance curative : Les techniciens effectuent une maintenance qui vise a
remettre l'instrument dans un état ou il peut exécuter les fonctions requises apres
avoir détecté un dysfonctionnement[16].

- Appel téléphonique : Par téléphone, I'employé des autres services de I'hopital peut
demander directement aux techniciens I'état d'avancement de la maintenance et
prendre un rendez-vous pour la maintenance préventive. De plus, en cas d'urgence, le
technicien peut également répondre directement a la question de I'appelant.

- Opération de la GMAO : Cet outil est essentiellement un progiciel de gestion intégré
(PGI) utilisé pour gérer un ensemble de processus d'opérations commerciales via une
base de données unique. Il permet I'ensemble de I'h6pital de gérer toutes les
commandes, les stocks, la comptabilité, etc. Les techniciens utilisent ce logiciel pour
mettre a jour les informations concernantes et les comptes-rendus de maintenance
des équipements, et en méme temps, ils gerent également le prét d'équipement et le
retour d'information via ce logiciel.

2.2.A.2 Gestion documentaire

Apres d'étre familiarisé avec le contenu des documents, le stagiaire doit organiser les dossiers
des services biomédicaux et mettre a jour le contenu des documents en fonction de I'état
actuel de I'organisation. Depuis que, en 2020, le Groupe Hospitalier Saint-Joseph a finalisé la
fusion avec I'Hopital Marie Lannelongue, le groupe a adopté un nouveau systeme ENNOV pour
gérer tous les documents. Ainsi, en plus de la mise a jour du contenu, le stagiaire doit
également importer les documents requis sur le site d'Ennov selon les étapes expliquées dans
le document "Gestion d'un document dans ENNQV : création, révision et archivage" émis par
le service Qualité et Gestion risque a faciliter I'acces des personnes hospitaliéres.

Dans la norme 1SO9001 : 2015, les informations documentées sont grosso modo divisées en
trois catégories [10]:

- Informations documentées que |'organisation doit conserver pour soutenir la mise en
place d'un systtme de management de la qualité (les documents de haut niveau), tels
gue le domaine (article 4.3 de I'ISO 9001 : 2015), la politique (article 5) et les objectifs
(article 6.2) du systeme de management de la qualité.
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- Informations documentées conservées par I'organisation pour la communication et le
fonctionnement (documents spécifiques de bas niveau), tels que I'organigramme de

I'organisation, la cartographie de processus, les procédure et plan, etc.

- Informations documentées conservées par |'organisation pour fournir la preuve de
I'atteinte des résultats (Enregistrement), tels que des preuves de la mise en ceuvre de
I'audit et des résultats de I'audit (article 9.2.2).

Pour une organisation, tant que les informations documentaires ci-dessus existent, elle doit
mettre en ceuvre les exigences de |'article 7.5 de la norme ISO 9001. Si une organisation veut
déclarer la conformité aux exigences de I'ISO 9001 : 2015, elle doit fournir des preuves
objectives de |'efficacité de son processus et de son SMQ.

Par rapport a la mise a jour du contenu du document lors de la gestion documentaire au cours
des derniéres années, il y a plusieurs changements majeurs suivants dans le format des
documents de cette année, qui sont également des points clés pour le signataire afin de
déterminer si le document peut étre validé :

- Logo du groupe
- Llindexation
- L'émetteur

" Hopital Paris
< saint-Joseph

GESTION D’UN DOCUMENT
DANS ENNOV :
CREATION, REVISION ET
ARCHIVAGE

1QGR-PRC-024

Version : U6

Emetteur : SJ - Qualité Gestion des Risques

Date d’application : 28/12/2020

rédigée par: signature :
validée par : signature :
approuveée par : signature :

Objet : Procédure de creation d’'un nouveau document sur le logiciel de gestion documentaire Ennov

Domaines d’application : cette procédure concerne tous les émetteurs des documents d'HPSJ

LA CONNEXION

> Aller sur Ensemble — Procédures & FEI, |'écran ci-dessous s'affiche

Saint-Joseph

GCROUPE we——

HOSRIEAMER
— PARIS
SAINTS JOSEPH,

> Sélectionner le site souhaité (Groupe pour les activités transversales) puis le service

> L'identification est automatique a partir de vos identifiants Windows.

Figure 12. La capture d'écran du document «Gestion d'un document dans ENNOV» (source :
document interne)
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Les informations ci-dessus satisfont également les exigences de la norme 1ISO9001 : 2015 dans
I'article 7.5.2.

Dans le méme temps, le stagiaire doit également mettre a jour le contenu de certains
documents de type enregistrement. Certains de ces fichiers doivent étre téléchargés sur le
réseau interne, tandis que l'autre partie appartient a la circulation interne du service. Par
exemple, "domaine d'activité du service biomédical" qui contient les informations (nom,
classification, type de contrat, etc.) de tous les instruments du service biomédical, et
"Formations techniques atelier" qui contient les enregistrements des formations recues par
les techniciens.

2.2.B La deuxieme étape : évaluer et enregistrer

A propos des trois principaux contenus et des évaluations subsidiaires de I'audit interne
auto-évaluation selon la norme 1SO 9001, auto-évaluation selon le GBPB et questionnaire
qualité, etc., la démarche qualité de GHPSJ fournit une méthode claire comme la figure
suivante : ( voir I'annexe 7 pour le logigramme spécifique de I'audit interne ).

Evaluation interne

Autoévaluation

Evaluation RMS  Enquéte qualité sur
Evaluation des la réalisation du 15O 9001 et GBPIB GBPIB et IS0 9001

fournisseurs produit

Analyse des réponses et suggestions Analyse des réponses et suggestions

Evaluation RMS  Epquéte qualité sur
Evaluation des la réalisation du 1SO 9001 et GBPIB GBPIB et 1SO 9001

fournisseurs produit

Plans d'action et d'améliorations

Plan d'action et d'amélioration

Evaluation RMS  Epquéte qualité sur Bonnes pratiques de
Evaluation des la réalisation du 1SO 9001 et GBPIB management et
fournisseurs produit d'organisation

Bonnes pratiques de
réalisation

Figure 13. Méthodologie de la démarche qualité du service biomédical (source: document interne)

2.2.B.1 Enquéte qualité

La satisfaction du client fait référence au sentiment lorsque les besoins ou attentes explicites
ou implicites du client sont satisfaits. Le niveau de satisfaction du client est une évaluation
efficace de la performance du produit ou du service. C'est une cible variable : ce qui peut étre
satisfait par un client peut ne pas étre satisfait par un autre client, ce qui peut satisfaire les
clients dans une situation peut ne pas répondre aux besoins des clients dans une autre
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situation (par exemple, le déplacement de gros dispositifs médicaux lors de Covid). Dés lors,
la mesure de la satisfaction client ne pourra pas se faire selon un modele unifié, et elle n'aura
pas de sens. Ce n'est qu'en ayant une compréhension plus approfondie des facteurs
d'influence de la satisfaction des différents clients que I'organisation peut obtenir avec succes
la satisfaction des clients et creuser leurs nouveaux besoins. C'est une des sources
d'amélioration continue du SMQ.

Selon I'article 9.1.2 d'ISO9001 : 2015, l'organisation doit surveiller la perception du client
guant a la mesure dans laquelle ses besoins et attentes sont satisfaits. Et I'organisation doit
déterminer les méthodes d'obtention, de suivi et d'évaluation de ces informations. La
méthode d'enquéte utilisée par I'Hopital Saint Joseph pour mesurer la satisfaction du client
sont des enquétes par questionnaire et entrevue. A travers des entretiens avec des clients (les
cadres de santé et médico-technique du GHPSJ), le questionnaire utilisé pour enquéter sur la
satisfaction a été rempli. Voici les étapes de I'enquéte qualité :

a. Ajustement du questionnaire :

En raison des changements du systeme de management de qualité (telles que I'annulation de
I'intranet « info'hopital » et I'utilisation du nouvel intranet « ensemble », et des changements
concernant le processus et |'attribution des responsabilités de maintenance des lits entre le
service de brancardage et le service biomédical), les questions utilisées dans le questionnaire
doivent également étre bien comprises et ajustées en fonction de la situation réelle.

b. Détermination de I'objet de I'enquéte

L'objet de cette enquéte qualité est le client du service biomédical : les cadres de santé et
médico-technique du GHPSJ. Donc avant le début de I'enquéte, le document «liste des cadres»
doit étre mise a jour.

c. Mise en place d'enquéte qualité

Apres obtention du rendez-vous avec le responsable, I'enquéte qualité sera réalisée a I'heure
convenue. Le questionnaire utilisé dans I'enquéte est présenté dans la figure ci-dessous :
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Date :
Pile :
Service :
Responsable :
Fonction :
E-Mail :
TEL :
pas peu o trés réservé aux observations et
QUESTIONS satisfaisant|satisfaisant satisfaisant satisfaisant NA améliorations
RELATIONS
Vos relations avec le service biomédical G o o o -
sont elles?
La qualité des réponses techniques o o o o &
apporté par le service biomédical est- *
elle?

Figure 14. La capture d'écran du questionnaire de I'’enquéte qualité (source : document interne)

La date, le service, le sujet, sa fonction et ses coordonnées lors de chaque entretien, doivent
étre enregistrés pour assurer la tracabilité du processus. Ce questionnaire permet de recueillir
I'appréciation des cadres sur :

e Les relations avec le service biomédical

e Les maintenances préventives

e Les maintenances curatives

e Les achats et les préts des dispositifs biomédicaux
e La mise en service et la formation a l'uitilisation

e Les maintenances des lits

e [|'évolution de l'avis sur le service biomédical

e Les avis sur cette enquéte

Les deux derniers points ci-dessus sont présentés sous forme de questions a réponse courte.
Parallelement, lors de l'entretien, les observations, les remarques et les propositions
d'améliorations de l'interviewé sont vivement appréciées. Les questions de choix de 'enquéte
qualité sont orientées selon six themes précis (Relations, Maintenance préventive,
Maintenance curative, Achat, Formations et Mise en service, Lits) pour lesquelles les cadres
peuvent répondre par (chacune de ces 5 réponses a une notation comprise entre 0O et 1) :

e Tres satisfaisant—1
e Satisfaisant—0.7
e Peu satisfaisant— 0.3
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e Pas satisfaisant—0.1
e Non applicable — question retirée

Lors de l'analyse des résultats, toutes les questions ont la méme pondération par rapport au
score final. Le score total est obtenu en faisant la moyenne des scores de "relation",

nmn

"maintenance préventive", "maintenance curative" et "formation et mise en service".

Les résultats du questionnaire sont présentés par un tableau de bord et une carte radar (voire
la figure 15). Ce résultat d'image intuitif permet au service médical de comparer et d'évaluer
sa capacité a répondre aux différents besoins des clients, ainsi que de trouver des lacunes
pour s'améliorer et augmenter la satisfaction des clients.

Numéro Items Notes
1 Relations 85.00%
2 Maintenance préventive 68.00%
3 Maintenance curative 62 00%
4 Achats - préts 46.00%
5 Formations et mise en semnice MA
6 Maintenance des lits MNA

NOTE TOTALE 71.67%
Mote de satisfaction: 77

CARTOGRAPHIE RADAR

DE L'ENQUETE DE QUALITE

Relations
Maintenance des lits Maintenance préventive
Formations !31 mise &n Maintenance curative
SENVICE
Achats - préts

Figure 15. Le résultat de I'enquéte qualité (source : document interne)

2.2.B.2 Auto-évaluation selon le GBPB

L'hopital Saint Joseph adopte l'auto-évaluation selon le Guide des Bonnes pratiques
d’ingénierie Biomédicale en établissement de santé (GBPB) depuis 2004. Ce guide est un outil
interactif, flexible et en constante évolution. Grace a lui, le service biomédical a obtenu de
nombreux indicateurs pour mesurer |'efficacité de son propre SMQ a s'améliorer.

Depuis 2011, I'Hopital Saint-Joseph utilise un outil d'autodiagnostic selon le guide des bonnes
pratiques en une nouvelle version 2011 qui a été développé en collaboration avec I'Université
de technologie de Compiégne sous la direction de Gilbert Farges et 8 associations
professionnelles du service biomédical (AAMB, AFIB, AFITEB, AFPTS, APIBQ, ATD, ATGBM,
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H360). Avant cela, le guide des bonnes pratiques en version 2002 a été utilisé.

La différence et la correspondance entre ces deux versions des guides des bonnes pratiques

sont illustrées dans la figure suivante :

Saint-Joseph

Qrganisation des bonnes pratiques entre les versions 2002 et 2011 du Guide

Guide Guide
nouvelle édition 2011 ancienne édition 2002
Modules B Pratiq

Bonnes Pratiques :
+ Fonctionnedes (BPF)
* Opérationneles (BPO)

* Management (BPM - Sers)
« Organisation (B850 - Soutien)
* Réafsation (BPR - Suivi)

Management (BPM - Sens) * BY-01 | Missions.
« BPM 1 . Manaper S service ot 13 communication * BPF-02 : Objectty
* )] *« BPM 2 : Nunaper b metare du wuccds * BPF-03 . Mesures
’/"SMI 2 o B S - Manager Finnovahion et ke progrés * BPF.04 - Amdhoratons
’
J 22 ¢ Organisation (BPO - Soutien) * RPOQ1 | Procesiuns de gestion des interfaces
1'_ =l m'» « BP0 1 : Organiser les interfoces o BPOQ2 : Procesius de geshon des risgues et de b gualite
: % \ Sowtien * BPO 2 : Organiser | qualed attendue * BPO03 | Processus de gestion du personned
~ * BP0 3 . Organiser les restowrces * BP0 04 ' Processun de gestion des locaun

Réatisation (BPR - Suivi) :

« BPR 1 Réalner b activitds support

* PR 2 : Rtalnver L gestion des dupoutify medicaux

¢ BPR 3 : Realner et activitds conneues en inpénietie
Blomédicale

* BPO-05 - Procesun de pration ot de yur dos LOME

* BPO-06  Proceswns de petion of wnt des dpoutih médu s

Figure 16. La comparaison de I'organisation entre les deux versions (source : [17])

Le GBPB V2011 se décline en 3 modules majeurs [18]:

3 Modules du GBPB V2011 1ISO 9001 V2015

3 bonnes pratiques, 14 processus. Il contient | qualité
des éléments de décision, direction,

Bonnes pratiques de management (BPM) : | CHAP 4: Systétme de management de la

pilotage, innovation et communication, etc. | CHAP 5 : Responsabilité de la Direction

Bonnes pratiques d’organisation (BPO) : 3
bonnes pratiques, 17 processus. |l concerne
plus particulierement la gestion des
interfaces et des ressources nécessaires,
I'anticipation des risques, I'épanouissement
du personnel, la mesure et l'analyse des
résultats obtenus et encore le respect de
I'environnement

CHAP 6 : Management des ressources

Bonnes pratiques de réalisation (BPR): 3
bonnes pratiques, 17 processus. |l concerne
I'organisation des maintenances (MP, MC,
Mise en Service), des contrbles qualité, la
gestion des équipements mais aussi des
activités connexes.

CHAP 7 : Réalisation du produit

CHAP 8 : Analyse et amélioration

Tableau 4. La compatibilité structurelle entre le GBPB V2011 et I'!lSO 9001 V2015 (source : auteur)
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Cette auto-évaluation s’effectue a travers un questionnaire contenant des criteres pour 48
processus extraits des recommandations et exigences du GBPB. Chaque question a plusieurs

utc

Universitd da Tachnologie
Compiégne

niveaux d'appréciations de réponses possibles.

L'évaluation se fait selon la véracité de réalisation avec 6 niveaux de véracité (faux unanime,
faux, plutot faux, plutét vrai, vrai, vrai prouvé) ou la maturité des processus avec 6 niveaux de
formalisation (insuffisant, informel, maitrisé, efficace, efficient, performant). Cette derniere
permet d'évaluer la performance du processus. Pour la réponse que la véracité est "vrai
prouvé", le service biomédical doit énumérer les preuves suffisantes correspondantes pour le
prouver. A cet égard, ces preuves et leurs liens sont annexés a la case vierge « mode de preuve
et commentaires » apres chaque critere lors du processus d'auto-évaluation. En particulier,
I'ensemble du processus d'auto-évaluation doit étre réalisé en compagnie du responsable de

['atelier.

Les résultats sont répertoriés sous forme de tableau, reprenant les trois bonnes pratiques
(BPM, BPO, BPR) et les 48 processus évoqués dans le guide et les scores correspondants. De
plus, les résultats sont également répertoriés sous la forme d'une carte radar. Ainsi, dans cet
outil, il existe également un tableau de benchmark pour donner un feedback sur I'utilisation

Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001
v2015 au service biomédical selon :
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011

Saint-Joseph

€

opital Paris

VERACITE sur les REALISATIONS (simple mais Fmitts)

MATURITE sur les PROCESSUS (recommandée par 150 9004)

Lihelis : fons en T T
Matunité quivalents ES_JES E:‘.a :ja’n =E Choix de e Libellés des évaluations en Choix de S ma
{calcul aufomatique) ™ Ierlam Ie = Veracité I-::el ) "Maturité des Processus™ Maturite cel .
Réalisations™ Véracité Maturité
A Tunanimité, acton Faux Le processus mest pas réalise ou
Insuffisant o L . 0% . pas Insuffisant
2ot déclarse non réalizse | Unanime alors de manérs e insuffizante.
0%
) e SUS £5l nealice
L'acion n'est pas . T - . -
Efre ftoujours
e e i o 0% mpliciement, sans b
e e en ceuvre compléiement et dans les
maniére irés aléatoire. L W%
fdlzs
Laction est réshede Le processus est explicie, compns et
Informel quelques fois d= Plutot Faux 0% mis en ceuvre dans les délais, Maitrisé
maniére informelle. sans e loujours race. %
Le processus et effi
Uscson est formalisée = e tr'c"’,'":'m
masquement
Maitrisé rédkste de manidre Plutst Vral | 60% e ace fans sn Efficace
. cheminement et évalué dans ses
#38€Z CONVaincante.
réculizis. 0%
L'achon formalisée est Le processus est efficient ef mdut
Maitrizs réalizde ot suivie dans Vrai B0% des améliorations qui sont Efficient
23 MISE SN (EUVTE, efiecivement meses en ceuvre, a0
o . Le processus a une excellenie
Lacton est toujours » .
. : . . qualité pergue, i anticipe l=s
Efficace réghsée et tracée avec | Vrai Prouve 100% . ; Performant
P . afienies et innove dans ks services
e résullsls prouves.
rendus, 100%

* - par exemple un &tat "Plutdt Vrai" d'une actiats realizée squivaut 4 un &tat oe matunte "Maftrisé"

de l'outil.

Figure 17. L'échelle d'évaluation selon le GBPB(source : [14])
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2.2.B.3 Auto-évalution selon I'ISO 9001 : 2015

ISO 9001 : 2015 adopte une structure nommée HLS (High Level Structure), et le texte
comprend dix chapitres principaux. Le service biomédical de I'h6pital Saint Joseph utilise
I'outil d'auto-évaluation selon 1SO9001 développé par I'équipe d'étudiants de I'UTC pour
évaluer la conformité de son propre SMQ avec les exigences de la norme ISO 9001:2015 [19].
Cet outil est un formulaire EXCEL qui résume 154 criteres du chapitre 4 (leadership) au
chapitre 10 (amélioration) de la norme pour le diagnostic.

Niveaux de VERACITE quant 4 la REALISATION LIBELLES des niveaux de CONFORMITE
des actions associées aux exigences de la norme des ARTICLES de la norme
Libellés explicites Choix de Tauxde |Taux moyen Taux moyen| Niveaux de Libellés explictes

des niveaux de VERACITE VERACITE | VERACITE | Minimal Maximal |CONFORMITE| des niveaux de CONFORMITE

Niveau 1 : L'action n'est pas Conformité de niveau 1 : Il est
réalisée ou alors de maniére Faux 0% 0% 9% Insuffisant nécessaire de formaliser les
frés aléatoire. activités réalisées.

Niveau 2 : L'action est réalisée . Conformité de niveau 2 : Il est
quelques fois de maniére F:::JT 30% 10% 49% Informel nécessaire de pérenniser la
informelle. bonne exécution des acfivités.

Conformité de niveau 3 : Il est
Plutot Vrai 70% 50% 89% Convaincant | nécessaire de tracer et
d'améliorer les activités.

Niveau 3 : L'action est
formalisée et réalisée.

Niveau 4 : L'action est Conformité de niveau 4 :
formalisée, réalisée, tracée et Vrai 100% 90% 100% Conforme BRAVO ! Maintenez et
améliorée. communiquez vos résultats.

Figure 18. L'échelle d'évaluation selon I'ISO 9001:2015 (source : [19])

Dans le processus d'évaluation, |'utilisateur évalue le niveau de véracité et le niveau de
conformité du processus correspondant dans SMQ en fonction du contenu de chaque critére
et attribue les scores correspondants (comme indiqué dans la figure ci-dessus). Le niveau de
conformité est déterminé en fonction du niveau de véracité sélectionné. Par exemple, le
niveau de conformité correspondant a un processus jugé « faux » est « insuffisant ». Ces
connaissances doivent étre clarifiées avant |'évaluation.

Il convient de souligner que ce processus d'évaluation doit étre effectué en compagnie du
responsable de I'atelier. De plus, comme la plupart du contenu des critéres est liée au contenu
du manuel qualité, une lecture détaillée du manuel assurance qualité (MAQ) avant
I'évaluation est également trés nécessaire.

Les résultats sont affichés sous forme d'images intuitives, y compris des histogrammes
statistiques concernant les niveaux de véracité et des niveaux de conformité et des cartes
radar. L'utilisateur peut choisir de consulter les résultats totaux ou par articles pour localiser
plus facilement le processus du systéme qui doit étre amélioré. De plus, un onglet "Déclaration
ISO 17050" dans l'outil peut aider les évaluateurs a faire une auto-déclaration de
conformité[20].
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2.2.B.4 Evaluation des compétences des techniciens

Selon les dispositions de I'article 7.2 de la norme ISO9001:2015, I'organisation doit déterminer
les capacités requises du personnel sous son contréle, parce que le travail auquel ils sont
engagés affectera la performance et I'efficacité du SMQ.

Le processus d'évaluation est réalisé a travers une grille d'évaluation des compétences sous
format Excel développée par I'hopital lui-méme. Les résultats seront présentés visuellement
sous forme de tableau de bord, ce qui témoigne de la compétence du technicien (la figure 19).
En méme temps, les techniciens recevront également une formation et des conseils en
fonction des résultats pour obtenir les capacités requises et passeront la prochaine évaluation
des capacités pour évaluer I'efficacité de ces mesures. Si nécessaire, le personnel compétent
sera également recruté par le responsable.

Les critéres utilisés dans I'évaluation des capacités des techniciens se concentrent
principalement sur trois aspects :

- Le relationnel : I'assiduité, la ponctualité, I'accueil stagiaire, I'accueil téléphonique, le
réporting, la relation avec les différents services, les fournisseurs, les autres membres
de I'équipe et le niveau de maitrise des reglements de ['atelier.

- La gestion de la maintenance : I'opération de maintenance sur Qualiac, la réception et
la mise en service des DM, la transmission et la capacité de formateur.

- La maitrise technique de différents instruments dans divers services, par exemple, la
console vidéo endoscopie du service d'endoscopie.

Niveaux de COMPETENCES quant 4 la REALISATION LIBELLES des niveaux de CONFORMITE des compétences
des actions associées a chaque critéres d'évaluations.
Libellés explicites A(choix de Taux de n:g”:n n:g“:n Niveaux de Libellés explicites
des niveaux de COMPETENCE compétences) COMPETENCE - y F CONFORMITE | des niveaux de CONFORMITE
Minimal Maximal
Maintenance corrective de B{junior) 259 0% 99 Insuffisant Maintenance corrective de
niveau 1 niveau 1
Maintenance corrective et ) .

L : Maintenance corrective et
préventive de niveau 1: e
FORMATION en interne et C{qualifie) 50% 10% 49% Informel . )

. FORMATION en interne et
100 % des MP ou 50 2 75 % -

100 % des MP

des MC
Maintenance corrective et Maintenance corrective et
préventive de niveau 2: c . . préventive de niveau 2:
FORMATION chez le D(expérimenté) 75% 50% g9% | -OMVAINCANY EORMATION chez le
constructeur et de 50 275 % constructeur et de 502 75 %
des interventions des interventions
Maintenance corrective et Maintenance corrective et
préventive de niveau 2: Conforme préventive de niveau 2:
FORMATION chez le E(maitrisé) 100% 90% 100% FORMATION chez le
constructeur et de 75 a 100% constructeur et de 75 & 90%
des interventions des interventions

Figure 19. L'échelle d'évaluation des compétences (source : document interne)

Il'y a quatre niveaux de la maitrise pour chaque compétence :

1. Junior — Maintenance corrective de niveau 1
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2. Qualifié — Maintenance corrective et préventive de niveau 1 : Formation en interne et
100% des MP ou 50 a 75% des MC

3. Expérimenté — Maintenance corrective et préventive de niveau 2 : Formation chez le
constructeur et de 50 a 75% des interventions

4. Maitrisé — Maintenance corrective et préventive de niveau 2 : Formation chez le
constructeur et de 75 a 100% des interventions

La classification des niveaux est principalement basée sur la formation recue et le niveau de
maitrise de MP, MC et d'intervention. Une ligne de démarcation évidente existe entre le
deuxiéme et le troisieme niveau : si le technicien a regu une formation formelle de I'extérieur
(chez le constructeur). L'ensemble du processus d'évaluation est effectué par le stagiaire en
compagnie de techniciens. Si nécessaire, le responsable y participe également.

Selon l'article 7.2.b) d'1ISO9001:2015 : L'organisation doit s’assurer que les personnels sous sa
responsabilité sont compétents sur la base d’une formation initiale ou professionnelle, ou
d’une expérience appropriée. Comptant tenu des missions du service biomédical, la
conformité des compétences du personnel se décline en quatre niveaux : "insuffisant",
"informel", "convaincant" et "conforme". Les résultats obtenus a travers d'évaluation du
niveau de maitrise de la liste de compétences du salarié pour satisfaire la partie prenante a la
conformité de la capacité en téte-a-téte, de maniere a déterminer si la gestion d'une
organisation pour la compétence de ses salariés est conforme aux exigences de la norme.

TABLEAUX DE BORD sur les niveaux de CONFORMITE des compétences selon le Parc aquipement du GHP S.J

Niveaux de COMPETENCE des 269 critéres Niveaux de CONFORMITE des compétences
150 121 132 Moyenne générale : 40% Informel
100 D S —
50 13 5 :5 """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""
0 — 15 """"""""""" L
D B >
& Rl ﬁaf 5@,&\* 0 |- N
&
3 o o¢ & T I 2 g
0
Insuffisant Informel  Convaincant Conforme

BILAN, COMMENTAIRES et PLANS D'AMELIORATION

Taux de CONFORMITE aux aux critéres de com pétences COMMENTAIRES sur les RESULTATS obtenus
1. Relationnel Commentaires (collectifs si possible) :
K m:fs:‘ls'w'l 2T 2. Gestion de la
Phlidisq')ﬁaie"." - ; “oe--,_maintenance
1aagt?nllsa_m:.n- - Bt ™ ., 3 Lits, Brancards
Iy DECISIONS : Plans d'action PRIORITAIRES
centraei S endof "\ 4 Aneshésie bloc auor aQul QUAND ET OU
S5P| zalle de \ . central- bloc Objectifs a en Interne ou en Diate et Champ
naissance v\ cesananne atteindre Externe d'aoolication
\ Plan n*1 :
! { &. CX Explo Cardic-
] ; \  CX GynecoObst-
14. AU [ - | GX Médecine-CX
4 | Génerale 5tJean-...
] | & X ORLICK )
S et Dentains an n°2 :
13. Réanimation StomatoloX
/ PNEUMOLOGIE!...
12 W I | g r..
PharmaceDepdtde . 3 e - 7. Endoscopies
sang ’ Y A
. ----------- ¥ - ‘._. - Plan n°3 :
11. Opératoire 5. " B.Hosp
MéonatlogielSalle’ 8. Imagerie et DM,
de naissance/Suite ligs
de Couche

Figure 20. Tableau de bord du résultat d'évaluation des compétences d'un technicien (source :
document interne)
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A travers le tableau de bord et la carte radar, la capacité du technicien a été intuitivement
reflétée. Le commentaire et les plans d'action prioritaires peuvent étre donnés sur la base de
la partie creusée de la carte radar. Au cours du processus d'évaluation, si un critére est manqué,
un rappel apparaitra dans la case rouge de I'image ci-dessus : « criteres ne sont pas encore
traités ». Enfin, les résultats de I'évaluation sont également stockés dans le réseau du service
sous forme de documents.

2.2.B.5 Evaluation des feuilles de réception et de mise en service (RMS)

Depuis 2011, I'évaluation des feuilles RMS quantifie les taux de bon remplissage des feuilles
afin d’optimises ainsi la tracabilité. Cette évaluation doit étre répétée annuellement en
présence du responsable biomédical et du personnel biomédical. Cette évaluation est
relativement simple par rapport a d'autres évaluations (voir I'annexe 8 pour consulter la feuille
RMS).

Afin de mieux calculer le taux de remplissage. La Feuille de RMS est divisée en les rubriques
suivantes :

- Réception 1/3

- Réception 2/3

- Réception 3/3

- Mise en service 1/2
- Mise en service 2/2
- Utilisateur

- Biomédical

Tout d'abord, un échantillon contenant 20 feuilles doit étre sélectionné parmi les feuilles RMS
qui ont été rangées. Ensuite il faut compter le nombre de champs renseignés de chaque
rubrique de ces 20 feuilles de RMS. En outre, une statistique doit étre établie pour le taux du
respect de délai de livraison. En conséquence, le taux de remplissage de chaque rubrique sera
affiché a travers une carte radar pour trouver la rubrique la plus facilement oubliée de
renseigner et I'améliorer.

2.2.B.6 Analyse des données

Selon les dispositions du MAQ, les fichiers de recueil des réclamations, de matériovigilance,
de non-conformité, et les objectifs et indicateurs sont régulierement analysés au cours des
revues de processus du service biomédical et avant la revue de direction.

Analyse des risques : SARA, c'est un outil développé par HAS pour la valorisation et le suivi du
systeme de gestion des risques. Il s’agit d'un espace d’échange entre la HAS, les expert-
visiteurs et tous les établissements de santé engagés dans la procédure de certification. Les
risques prioritaires liés au plan d'action doivent étre affichés via cette matrice. Donc tous les
risques sont liés aux processus de pilotage de la démarche qualité, processus de mise en
service, processus support, processus maintenance préventive et processus maintenance
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curative

Les risques sont collectés par brainstorming au sein du personnel qualité de I'équipe du
service biomédical. Sa gravité est évaluée en fonction des caractéristiques de ces risques et
de la définition sur la cartographie des risques - Niveaux de criticité (voir I'annexe 9).
Parallelement, le plan d'action est proposé en fonction de la gravité du risque et I'heure du
début de mise en ceuvre sera enregistrée.

> | [ pour transmission HAS []
[ v | [ pour transmission HAS [_]

[ #hchar s maerica

COMMENTAIRE

10w Lignes par tableau

AcTIONs DaELTORATION | REsoNsABLE &
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& SEnor [puin 2021 |E0% | [ |=2% | [ |Z0% | [ =t Ercows v o]o]
[ <H >

10w Lignes par tableau

u © pour transmission HAS D
u (£ pour transmission HAS O
[ > | © pour transmission HAS [_]

Figure 21. La capture d'écran de SARA, HAS (source : [21] )

S Maitriser les
uen

Suivi des indicateurs : L'article 9 de la norme ISO 9001 v2015 comporte de multiples exigences
qui mettent I'accent sur l'importance générale de la performance. Les organisations doivent
non seulement déterminer des indicateurs de performance, mais rendre compte des
performances est également une responsabilité importante a tous les niveaux au sein de
I'organisation. La surveillance et la mesure des processus métier sont une partie importante
des informations sur les performances du SMQ.

Par exemple, Le pilote de processus de maintenance préventive collecte des statistiques et
forme des informations tabulaires sur les instruments qui doivent faire |'objet d'une
maintenance préventive chague mois. Il met a jour chaque semaine les informations
contenues dans ce formulaire. Dans le méme temps, I'état de maintenance de l'instrument
génére automatiquement un tableau de distribution mensuel et un tableau des fans
comparant les inachevés et les terminés.
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Avancement du Préventif INTERNE Avancement du Préventif EXTERNE

JANVIER | FEVRIER | MARS AVRIL % TOTAL JANVIER| FEVRIER MARS AVRIL % TOTAL
| PREVENTIF A FAIRE / / 100% 75% 44% | PREVENTIF A FAIRE 80% 7% 82% 14% 46%
| PREVENTIF REALISE | 100% 100% 0% 25% 56% |PREVENTIF REALISE | 20% 93% 18% 86% 54%

Avancement du préventif INTERNE

Avancement du préventif EXTERNE

44%

Figure 22. Suivi des indicateurs de maintenance préventive en 2021 (source : document interne)

En outre, il existe des indicateurs de maintenance curative (pas réalisés), des indicateurs
d'activité permettant de justifier les heures effectives des techniciens, des indicateurs budget
et des indicateurs de performance qui seront transmis aux chefs de service chaque mois (pas
réalisés).

Analyse des fiches de non-conformité : Toutes les non-conformités liées aux divers processus,
staffs, fournisseurs, processus d'interface, stockage de matériel et services au sein de |'atelier
sont enregistrées dans un fichier appelé "plan d'actions générales". Une fois la non-
conformité trouvée et enregistrée, le pilote du processus correspondant sera interrogé pour
formuler la mise en ceuvre de I'action corrective et confirmer le délai. L'efficacité des actions
concretes entreprises est également réévaluée et enregistrée.

Le document a été importé sur le réseau interne ENNOV pour une visualisation facile par tous
les techniciens.

Pilote ou

. . . Moyens de
Moyens de détection Nom;:i(giﬁ-:;:lrﬂranﬂ Description du risque |Date de detection Gravité Fréguence Risque initial Acllo::ql::eall P‘:‘:;(goﬁf:‘éo;s maitrise des rge;',:{zw:?a
B - -l v v - - nsques | . réclamation |
Les sacs sur Kardex
sontvides. Il n'y a pas Information remantrée
darticles etil ne au référent Qualiac,
correspond pas aux Réduction du problématique ficket MANTIS
NC WT informations de Qualiac|  21/05/2021 z 3 6 rm— récurente, mais en chez 5
D0030124: 0—=Kardex forte augmentation SYXPERIANE
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D0032346: 0—=Kardex wversion de Qualiac
1-=Qualiac

descriptif Actions Date de
correctives réalisation

- - -

Avancement

" e Cloturée
e _ e e ©m

VIGILANCE AUFRES
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DES STOCKS

253 o0szoz1

Figure 23. Une exemple d'enregistrement de non-conformité (Source : document interne)

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111 38

GCROUPE
HOSPITALIER
m—— PARIS
SAINT=JOSEPH


https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111

GCROUPE

. . - i sy
S < utc Préparation e? real.lsatllor.l de l'audit interne de suivi de I'ISO 9001 .( LOSPITALIER
suranes i v2015 au service biomédical selon : _“i y | gqpitt.jl Pari; m— PARIS

UNIVERSITE | ] . . . P aint-Jose!
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011 o N P SAINT=JOSEPH

2.2.C La troisieme étape : Risques et alternances pendant ce projet

Au cours du processus d'audit interne, en raison de la particularité de la période COVID-19 et
de divers facteurs incertains, des risques sont inévitables. Mais une anticipation réfléchie et
une conception d'alternative détaillée peuvent aider a réduire considérablement la possibilité
qgue le projet lui-méme soit retardé ou affecté. C'est également quelque chose que les
auditeurs internes doivent remplir avant et pendant le projet. Un tableau suivant permet de
présenter les risques de ce projet et les alternatives par étape :

Etape Risque Alternative ©

Interroger les dictionnaires professionnels

. . liés a la gestion de la qualité
Mots et expressions obscurs dans divers 8 q

documents hospitaliers

Demander aux techniciens, au responsable
d'atelier et au suiveur

Sauvegarder une copie des fichiers dans la

Instabilité du réseau interne ENNOV pour e
mémoire locale

la gestion documentaire (le manque de

2.2-A . oy 7 . . .
fonctionnalité du logiciel) : par exemple, Contacter le chargé du département

le fichier a disparu apres la diffusion dans - .
Vit . responsable du logiciel pour donner le | &
intrane

feedback et rechercher des solutions

Apprendre
et s'adapter

Demander une formation )

Lire attentivement le manuel d'utilisation
« Gestion d'un document dans ENNOV :

Maitrise incompléte du logiciel ENNOV . L. . .
création, révision et archivage »

Prendre un rendez-vous avec le signataire
pour des erreurs spécifiques

Accumuler de I'expérience en commengant
Compréhension insuffisante des | par les évaluations de Senior

2.2.B capacités énumérées dans le tableau
; d’évaluation (Difficulté a juger du niveau | pemander d’aide aux autres techniciens au
Evaluer et | de maitrise des capacités) : par exemple, | coyrant pour les options incertaines
enregistrer | |3 maitrise de la console vidéo endoscopie

H ! 1 7 . 7 . . .
du service d'endoscopie Réaliser I'évaluation de junior en
compagnie du responsable
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Etape Risque Alternative ©
Commencer l'enquéte qualité avec des
interviewés libres ou enthousiastes
Difficulté de commencement de Enoner . un ('a-mall ) demandant  la
'enquéte qualité (réticence et manque de coopération de divers départements par le
temps de interviewé) responsable d’atelier
Ajuster I'heure du rendez-vous dans les
situations d'urgence et demander a
plusieurs reprises
2.2.B Questions du questionnaire erronées ou Mod|f|.er e ques.t|onna|re apres avorr
obsolotes compris les connaissances pertinentes, et
Evaluer et le vérifier avec les techniciens

enregistrer

Créneau disponible insuffisant du
responsable et des techniciens lors de
I’évaluation

Segmenter le processus d’évaluation en
une demi-heure par jour

Prendre rendez-vous avec le chef et les
techniciens a I'avance

Lire attentivement les documents de
processus pertinents et compléter les
parties de |'évaluation qui sont autorisées a
étre complétées de maniére indépendante

3.

Tableau 5. Risques et alternatives du projet (source : auteur)

Revue de direction

La revue de direction est un élément essentiel du processus de « pilotage de la démarche
qualité ». Il est préparé par le responsable du service biomédical et toute I'équipe. De plus, la
réunion implique le directeur des opérations, tous les employés du service biomédical, le
responsable du département de la qualité et de la gestion des risques et d'autres cadres des
départements connexes. Le but de cette revue est d'étudier I'adéquation de la politique
qualité et d'évaluer I'efficacité du SMQ, la prévention des non-conformités, la réduction des
dysfonctionnements et la réalisation des objectifs fixés.

La revue comprend principalement les contenus suivants :

A.

Le relevé de décisions de 2020 :
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Il s'agit d'une revue des améliorations suggérées dans |'audit 2020. Au cours du processus de
revue, certains objets qui ont été perfectionnés en 2021 seront marqués d'un « OK » vert.
Cependant, les actions qui ne sont pas mises en ceuvre en 2021 seront marquées d'un « KO »
rouge et considérées comme des comportements a mettre en ceuvre en 2021 pour étre
améliorées.

B. Résultat des audits :

- Auto-évaluation selon le GBPB et I'ISO 9001 : C’est ce qui permet d'appliquer des référentiels,
de faire un point en vue d’améliorer le systéme et en vue de constater ce qui est conforme en
observant la carte radar.

- Enquéte qualité : L'efficacité du service et le niveau de confiance des clients de cette année
peuvent étre obtenus en comparant le taux de satisfaction de chaque processus au cours des
années (voir I'annexe 10). En méme temps, les questions ou opinions soulevées par les clients
lors de I'entretien sont également classées et votées en fonction des étapes, afin d'obtenir les
domaines qui doivent étre améliorés I'année prochaine. C'est aussi une source d'amélioration
de la qualité (voir deux exemples pour le processus de maintenance curative et le processus
de la demande d’intervention sur GMAO dans I'annexe 11). Les différents processus du service
biomédical tels que la maintenance préventive seront proposés par un plan d'action
d'amélioration basé sur les résultats statistiques correspondants.

- Evaluation de la mise en service : De méme, les résultats seront affichés en comparant le
taux de bon remplissage total des feuilles et le taux du respect du délai des livraisons.

- Evaluation des compétences des techniciens : Les résultats de I'évaluation des capacités du
méme technicien de l'année derniére et de cette année doivent étre comparés pour
déterminer ses progrés et la formation qu'il doit encore recevoir cette année (voir I'lannexe
12). En comparant les deux cartes radar en annexe, la capacité du technicien en 12.
Pharmacie/dépo6t de sang a été grandement améliorée. Cependant, il est évident que la
capacité du technicien en 9.Imageire, 11.0peratoire et 16.Stérilisation-désinfection est encore
insuffisante, et des formations correspondantes seront encore nécessaires.

- Evaluation des fournisseurs : Non réalisée en 2021. Elle est considérée comme le risque de
démarche qualité enregistré sur SARA.

C. Les indicateurs d’activité :

Certains indicateurs importants du service biomédical de I'Hbpital Saint-Joseph (tels que le
montant d'investissement chaque mois, la charge de travail du staff, le taux d'achévement de
la maintenance préventive interne annuelle, etc.) sont comparés aux objectifs fixés au début
d'année pour le résumé.

D. Les non-conformités et les réclamations du client :

Il permet de prévenir les non-conformités grace a la révision et a la discussion en groupe. Et
la réclamation du client n’a été réalisée en 2021. Elle est considérée comme le risque de
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démarche qualité enregistré sur SARA.
E. Lerelevé de décision de 2021 :

Il est semblable a celui en 2020. Certains plans d'actions servant a améliorer |'efficacité et la
conformité des SMQ sont répertoriés et validés par tout le personnel.
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Apport du stage

Le service biomédical de I'HOpital Saint-Joseph est I'un des rares services biomédicaux en
France a avoir obtenu le certificat 1SO9001:2015. La dynamique de démarche qualité
développée par le service depuis 2004 peut servir de référence aux services médicaux ayant
obtenu des certificats ou n'ayant pas passé avec succes la certification ISO9001 pour améliorer
leur SMQ. Et je suis trés honoré de pouvoir effectuer mon stage de fin d'études ici. C'est aussi
ma premiere expérience professionnelle. Je pense que ce stage est aussi un point de départ
important pour ma carriére.

Pendant le stage, je peux mettre en pratique les connaissances acquises dans la formation en
ingénierie de la santé a I'UTC. Méme les problemes rencontrés dans la vie professionnelle sont
bien plus réels, divers et difficiles que ceux que I'on apprend a I'école. Par conséquent, élargir
les connaissances théoriques et résoudre des problémes pratiques apres avoir consulté des
informations et interrogé des experts m'ont donné confiance dans une certaine mesure.

En méme temps, en tant que nouvel arrivant en France, la communication patiente et les
encouragements de mes collégues et de mon chef, ainsi que les taches qui m'ont été assignées
étape par étape selon mes capacités, m'ont permis de m'adapter rapidement a
I'environnement organisationnel du service biomédical de I'Hopital Saint-Joseph, et de
renforcer mes compétences.

J'ai également eu beaucoup de difficultés et de défauts pendant ce stage de six mois. Tout
d'abord, bien que mes compétences linguistiques se soient beaucoup améliorées par rapport
au début du stage, il reste encore beaucoup a apprendre. Deuxiemement, je ne connais pas
grand-chose aux équipements médicaux comme je m'occupe la plupart du temps de travaux
d'audit interne. Ensuite, en discutant avec les cadres des différents services de I'hdpital, en
raison de la limitation du niveau de langue, je n'ai pas pu comprendre pleinement leurs
travaux. Enfin, en raison de contraintes de temps, lors du processus d'audit interne en 2021,
je n'ai pas réussi a réaliser I'évaluation des fournisseurs et la réclamation des clients.

Dansl'ensemble, je suis treés reconnaissant pour tout ce que j'ai appris et pour l'esprit d'équipe
gue j'ai vécuici.
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Conclusion

La problématique principale de ce mémoire traite la question « Comment mener a bien I'audit
interne et le travail de préparation dans les circonstances actuelles (covid-19) et apres la
fusion des deux organisations, afin d'aider le service biomédical a réussir I'audit de suivi pour
le renouvellement du certificat ISO 9001:2015 ».

La dynamique de démarche qualité mentionnée ci-dessus ainsi que les référentiels et outils
utilisés sont tres efficaces pour résoudre ce probleme. L'apport de ce projet est qu'il a de
nouveau mis en place un audit interne annuel dans le service biomédical d'un établissement
de santé qui a obtenu le certificat ISO 9001:2015, et a encore amélioré les pratiques de |'atelier
selon les recommandations du GBPB. Une démarche pratique et réalisable de passer I'audit
de suivi est vérifiée et démontrée via ce projet.

La certification est un moyen par lequel certaines organisations prouvent régulierement leur
capacité a fournir des produits ou des services selon les exigences des clients. Elle assure
également une performance durable en mettant en place un systeme de management de la
qualité. La qualité et la performance des services biomédicaux ayant obtenu les certificats ISO
9001 sont reconnues. Ainsi, la sécurité des soignants lors de I'utilisation des dispositifs
médicaux et la prise en charge des patients peuvent également étre garanties, et I'image des
établissements de santé sera grandement améliorée.

En raison de contraintes de temps, toutes les évaluations n'ont pas été réalisées. Cependant,
les activités enregistrées dans le mémoire sont suffisantes pour soutenir I'amélioration du
SMQ et la réussite d'audit de suivi. Mais si possible, le processus d'audit interne peut étre
amélioré sur les points suivants :

- Mise en place de la réclamation du client pour recueillir des non-conformités des produits,
de I'évaluation des fournisseurs qui guide le choix de fournisseurs et des études de la criticité
des équipements afin de gérer des risques

- Questionnaire personnalisé pour les clients afin de mieux recueillir leur satisfaction
- Benchmark lors de I'évaluation

- Un outil de GMAO ergonomique et simplifié qui assure le bon déroulement de tous les
travaux

Ces optimisations possibles permettent au SMQ actuel de devenir plus complet.

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111 44



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111

2~ . JoRT) . oy s .o . —
S | utc Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001 ( Egggﬁium
y e snamige V2015 au service biomédical selon : & Hépital Paris m— PARIS

- Compiegne . . . ;g S Saint-Joseph
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011 aQ SAINT=JOSEPH

Références bibliographiques

[1] « abcertification-Qualité - 1ISO 9001 ». https://www.abcertification.com. (consulté le avr. 16, 2021).
[2] D. Badiji, A. Dubourg, et G. Farges, « Reconnaissance des services biomédicaux : ol en est I'ISO 9001 ? »,
IRBM News, vol. 41, n® 5, p. 100265, oct. 2020, doi: https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265.
[3] Décret n°76-1015 du 3 novembre 1976 RELATIF AUX ETABLISSEMENTS PRIVES A BUT NON LUCRATIF
ADMIS A PARTICIPER A L’'EXECUTION DU SERVICE HOSPITALIER A COMPTER DU 1 JANVIER 1977. 1976.
[4] Alexandre, F. Rouhier, et S. Pertuisel, « Hopital Paris Saint Joseph - Présentation », Groupe hospitalier

Paris Saint-Joseph. https://www.hpsj.fr/qui-sommes-nous/presentation.(consulté le avr. 06, 2021).

[5] Alexandre, F. Rouhier, et S. Pertuisel, « Chiffres clés — Rapport annuel - Hopital Paris Saint Joseph ».

https://www.hpsj.fr/qui-sommes-nous/chiffres-cles-rapport-annuel. (consulté le avr. 06, 2021).

[6] Z.Barry, « Réussir sa transition vers I'ISO 9001 version 2015 », Université de Technologie de Compiégne,
Master Qualité et Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d’Intelligence Méthodologique

du stage professionnel de fin d’études, http://www.utc.fr/master-qualite, puis « Travaux » « Qualité-

Management » réf n° 341, juin 2016.

[7]1 « Passer d’ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015 », Organisation internationale de normalisation (1S0O), 2019.
https://www.iso.org/fr. (consulté le mai 18, 2021).

[8] «ISO -1SO 9000 Management de la qualité ». https://www.iso.org/fr. (consulté le mai 18, 2021).

[9] « WHAT IS ISO 9001:2015 — QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS? », American Society for Quality (ASQ).
https://asg.org. (consulté le mai 18, 2021).

[10] « Norme NF EN ISO 9001 - Systemes de management de la qualité - Exigences (Tirage 2 (2015-10-01)) »,
Ed. Afnor, Paris, www.afnor.org, octobre 15, 2015.

[11]Z. Barry et al., « Allier qualité et performance via I'lISO 9001 version 2015 », IRBM News, Edition Elsevier,

www.em-consulte.com, vol. 37, n° 2, p. 68 - 71, avr. 2016, doi:
https://doi.org/10.1016/j.irbomnw.2016.02.002.

[12] Gilbert Farges, « Travaux Qualité & Biomédical », “Page de veille” : certifications des services

biomédicaux en  établissement de  santé, oct. 2020. http://www.utc.fr/master-
qualite/public/publications/qualite et biomedical/certifications _sbm.php. (consulté le mai 19, 2021).

[13] A. DEMOUGE, « Tout sur la certification », 9001 Facile ! http://www.certification-9001.fr. (consulté le
mai 19, 2021).

[14] G. Farges et al., Guide des bonnes pratiques de I'ingénierie biomédicale en établissement de santé, Les

Pratiques de la Performance. Paris: Editions Lexitis, www.lespratiquesdelaperformance.fr, 2011.
(consulté le mai 19, 2021).

[15] « Norme NF EN ISO 9000 - Systemes de management de la qualité - Principes essentiels et

vocabulaire », Ed. Afnor, Paris, www.afnor.org, octobre 15, 2015.

[16] « Norme NF EN 13306 - Maintenance - Terminologie de la maintenance », Ed. Afnor, Paris,
www.afnor.org, janvier 27, 2018.

[17] K. Zarrad, G. Flores, et F. Solmon, « Auto-diagnostic “full web” pour le Guide des Bonnes Pratiques de
I'Ingénierie Biomédicale, version 2011 », Université de Technologie de Compiégne, Master
Management de la Qualité (MQ) et Mastére Spécialisé Normalisation, Qualité, Certification, Essai
(NQCE), Projet d’Intégration, http://www.utc.fr/master-qualite, puis « Travaux » « Qualité-
Management » réf n° 205, févr. 2012. (consulté le juin 02, 2021).

[18] H. Jacquemoud, L. Garet, et D. Gouillon, « Retour d’expérience sur la mise en place du Guide des

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111 45



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111
https://www.abcertification.com/
https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2019.100226
doi.org/10.1016/j.irbmnw.2020.100265
https://www.hpsj.fr/qui-sommes-nous/presentation/
https://www.hpsj.fr/qui-sommes-nous/chiffres-cles-rapport-annuel
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_management/MQ_M2/2015-2016/MIM_stages/BARRY_Zeynabou/index.html
https://www.iso.org/fr
https://www.iso.org/fr
https://asq.org/
doi.org/10.1016/j.irbmnw.2016.02.002
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.php
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_biomedical/certifications_sbm.php
http://www.certification-9001.fr/
www.lespratiquesdelaperformance.fr
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_management/MQ_M2/2011-2012/projets/02_full_web_GBPIB/index.htm

Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001
S &= utc >

esinge V2015 au service biomédical selon : \ v | Hépital Paris
OIVERBITE Compiégne . . . s . - Saint-J h
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011 g, ~antiosep

ALLIANEE
5RO NE

bonnes pratiques en ingénierie biomédicale pour les établissements de santé “version 2011” », IRBM
News, Edition Elsevier, www.em-consulte.com, vol. 34, n° 5-6, p. 144 - 149, oct. 2013, doi:
https://doi.org/10.1016/].irbmnw.2013.08.004.

[19] Z. Barry, . Boukhris, Z. Bensaid, S. Hamrit, et F. Mnif, « Aide au déploiement et outil d’auto-diagnostic

de la norme ISO 9001 : 2015 », Université de Technologie de Compiégne, Master Qualité et
Performance dans les Organisations (QPO), Mémoire d’Intelligence Méthodologique du projet
d’intégration, http://www.utc.fr/master-qualite, puis « Travaux » « Qualité-Management » réf n°338,
janv. 2016. (consulté le juin 02, 2021).

[20] « Norme NF EN ISO/IEC 17050-1 - Evaluation de la conformité - Déclaration de conformité du
fournisseur - Partie 1 : exigences générales », Ed. Afnor, Paris, www.afnor.org, janvier 09, 2011.

[21] « SARA - Haute Autorité de Santé », SARA - HAS. https://sara.has-sante.fr. (consulté le juin 08, 2021).

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111 46

GCROUPE
HOSPITALIER
m—— PARIS
SAINT=JOSEPH


https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111
doi.org/10.1016/j.irbmnw.2013.08.004
http://www.utc.fr/master-qualite/public/publications/qualite_et_management/MQ_M2/2015-2016/MIM_projets/qpo12_2016_gp09_ISO_9001v2015/index.html
https://sara.has-sante.fr/

e snamige V2015 au service biomédical selon :

Compiegne

Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001
S |e=utc ' (

Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011

Annexes

Annexe 1 Certificat de I’'ISO 9001 : 2015 en 2020

opital Paris
Saint-Joseph

Organisme accrédité COFRAC N° 4-0023

(_\ \‘/\M; ﬁg Accredited body by COFRAC N* 4-0023

certification
CERTIFICAT
CERTIFICATE

N° A 2058

Nous certifions par la présente que le Systéme de Management de la Qualité de la société :
We hereby certify that the Quality Management System of the company

GROUPE HOSPITALIER PARIS

SAINT JOSEPH

185 Rue Raymond Losserand
75614 Paris Cedex 14 (France)

est conforme aux exigences de la norme suivante :
1s 1n compl with the requi of the following standard

ISO 9001 : 2015

Le domaine d’application du Systéme de Management de la Qualité est le suivant :
The scope of the Quality Management System is

LES ACTIVITES DE MISE EN SERVICE ET DE

STERILES EN INVENTAIRE
COMISSIONING AND MAINTENANCES ACTIVITIES FOR IN-
INVENTORY STERILE MEDICAL DEVICES

surveillance et que les conditions du contrat de AB Certification soient observées.

System are found to be satisfactory at follow-up audits and that AB Ceruification contract rules are fulfilled

AB Certification Representative

Ce centificat est la propriéié d'AB Certification. [l devra lui etre retourné en cas de demande AB Certification 19 rue de Paradis ~ 7501y PARIS

MAINTENANCES DES DISPOSITIFS MEDICAUX NON

Ce certificat demeurera en vigueur jusqu’a sa fin de validité & moins d’avis contraire, a condition que la mise en
place et la conformité du Systéme du Management de la Qualité soient jugées satisfaisantes lors des audits de

This centificale is valid until its expiry date unless further notice, provided that the pl and impl ion of the Quality Management

Fait a4 PARIS, le 13 aoiit 2020 Date de validité : 03 aoiit 2023
COfNI‘ Signed in PARIS on the 13th of August, 2020 Expiry date: 03rd of August, 2023
Fin de validité du certificat précédent: 03 aoiit 2020
Date d"audit de renouvellement: 07 juillet 2020
GRIFCATION
DE SYSTEMES W\
OF mcdmaN -
Accréditation
N°4-0023
DISPONIBLE B
v coteactc Jean-Charles HEITZMANN Le Représentant de ’Entreprise
Le Représentant d’AB Certification The Company Representative

1250802Q
Ind 8 — juin 20
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Annexe 2 PDS du projet

PDS : Expliciter le Sens Participants : TAN Wei REF :PDS_2021_WTAN
Anticiper et structurer son action Date : 04/03/2021 Lieu :GPS]

5) Mission / Vision / Valeurs
Mission: Aider le service 3 faire les audits annuels et la revue
Vision: s'assurer une dynamique de démarche qualiteé
Valeur: Améliorer continuellement la prestation et I'oraganisation du
service_l_)inmed, ainsi du systéme de qual_i_té

4) Concurrence / Contexte :

- Certificat précédent pour la qualité de 6) Objectifs mesurables

mise en service et maintenance des DM 1 : Bon déroulement de I évaluation
. E 1) Wei TAN selon GBPIP, IS09001, enquéte
EnNZD2D [a'l-'d'JF de; ;enou\:llement) ) qualité et Résultats systématiques
- Mouveau logiciel de gestion 2 : Bonne gestion documentaire
: Master TBTS - ge e
documentaire Ennov 3 : Bonne construction du rapport
Stagiaire biomédical GHPS] professionnel et de la mémoire
3) Besoin de la "Partie" : ! i
- Réussite des audits 2021 TTE D ,.T,,.|’:=:l a]s]o|N|D
- Le relevé de décision pour I'année GorB
prochaine futn evaluation 50
- Amélioration continue pour le systéme mm:::;
de qualité Plan d actions ot d améliorations
- Une démarche qualité performante Revue de processus
— Revoe de In démarche qualitd
- - H Etwde de Criticiné
2) Parties, Publics, 7) Résultats ou Livrables

. - mesurés ou escomptés :
Clients concernés ; . .
- Le fonctionnement normal d'Ennov

= Directs :SB de GHPS) - Les résultats de |” évaluation et |la revue de direction
= Indirects :Les autres services hospitaliers, - La mémoire méthodologique

UTC, Patients - Le résultat de I'audit de suivi en juillet
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Annexe 3 Planning d’audit interne du service biomédical
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Annexe 4 Rétroplanning du projet
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0
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Auditeur externe

28/06/2021
21

01/06/21

01/05/21

rFs
Aclé

01,/04/21
A

25/03/2021

25/03/2021

a faire

01,/03/01 21/03/21 ,

iné

B term

21/02/22

La gestion
documentaire
L'enguéte qualité
Plan d'actions et
d'amélioration
appareils

- -

Rétroplanning
Prise des connaisasnce
L'évaluation des feuilles RMS
L'évaluation des fournisseurs
Auto-évaluation GBPE w2011
Auto-évaluation 150 9001
L"évaluation externe
Revue de direction
Etude de criticité des
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Annexe 5 Structure de I'atelier biomédical

étagere rotative pour stocker les
pieces

DM EN DM EN
ATTENTE DE ATTENTE DE

Armoire ECME PIECES PIECES

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
Disponible sur : https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111 52



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111

Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001

imemiansgs V2015 au service biomédical selon : @tal Paris
Compiggne . . . o Saint-J h
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011 aint-Josep

Le couloir pour stocker les lits et
brancards

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.

Disponible sur : https:

travaux.master.utc.fr

formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111

GCROUPE
HOSPITALIER
m—— PARIS
SAINT=JOSEPH



https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids111

g - utc Préparation et réalisation de I'audit interne de suivi de I'ISO 9001 aggg&;um
autance imemiansgs V2015 au service biomédical selon : @tal Pars  pmm PARIS

s ) L Saint-Joseph
Guide des bonnes pratiques biomédicales v2011 aint-Josep SAINT#JOSEPH

UNIVERGITE Compiégne

Annexe 6 Activités quotidiennes des techniciens

préventive d'une

GEQTBIO  Equipements biomed & ==X

Consultation BT ‘q DI préventive '\q

N° Inv. T At = Bit, F UG £ Numéro de série Du ® Au ® A A
“Equipement Commande d'achats
N° Inventaire = E
Libelle * Tarif €@ Fournisseur =
Réduit * Code Article * L £ Historique Fournisseur s
Catégorie * T ST
Historiqgue commande F
Famille 2 E . :
Mise en service
Du 20/05/2021 ® Au o}
Localisation
Batiment | Site E Eat @® Actif
Garantie Derniers BT O Inactif
Du ® Au 8 S
Etablissement * GHPS) r O Supprimé
Préventif
(] préventif  Début 5 Type de maint. =
Numéro de série Contrat maint. F
UG - Type contrat g
Constructeur F Classe éqt. =
Mainteneur ¥ Classe CNEH
Criticité E . Code CNEH
, £ Remplissage €S ifformations "
Type d'achat F = i
pour les DM sur GMAO (Qualiac)
Mode saisie [ | Ligne:1/1
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Annexe 7 Logigramme d’audit interne
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Annexe 8 Fiche de RMS

2/2

FICHE TECHNIQUE DE RECEPTION ET MISE EN SERVICE

1 RECEPTION

Date de commande : Type N° série N° CB
Identification du BC :
Fournisseur :
Libellé de I'équipement :
Service utilisateur :
Code UG/UL/UA :
Accessoires :
Durée de la garantie :
Type de contrat :
Plan de financement :

Oui non n/a
Intégrité des colis : [ ] [ | Commentaires :
Conformité au BC : O O O
Marquage CE : O O O
ClasseduDM: | lla Ilb 1l NA
Notice technique : o 0O 0O
Notice d'utilisation en Francais : [] O O
Validation de la réception : O O 0O

Date de livraison au magasin :

Date de livraison au service :
Date de livraison respectée :

oui [ [ non

Nom : Signature :
Qualité :
Nom : Signature :
Qualité :

2 MISE EN SERVICE

Date de mise en service :
Date de début de garantie :

avec installation [] sans installation[_]

Oui non n/a Oui non n/a
Installation conforme Assemblage accessoires: O O 0O
aux spécifications : O O [J | Check-lists avant utilisation : O O O
Fiche de contréle Contre indication d'utilisation:  [] O O
qualité présente : O O [O | Compatibilité du site avec
Intégration dans programme les interférences signalées : | O O
de maintenance: O ] [ | Configuration particuliére
Périodicité de maintenance :  [] [J [] | dutilisation: o 0O O
Test de bon fonctionnement: [ [
Maintenance : MPI[J MPE[] ~NA

3 UTILISATEUR
Nom : Date : Commentaires :
Qualité :
Formation : oui [ non [J
Signature :
4 BIOMEDICAL
Nom : Date : Commentaires :
Qualité :
Enregistrement : GMAO  [] ABIO []
Documentation : Utilisateur Info'pital [
Signature :
5 FOURNISSEUR

Nom : Date : Commentaires :
Qualité :
Signature

FORMULAIRE DE MISE EN SERVICE (annexe 1)
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Annexe 10 Comparaisoné du rsultat de I'enquéte qualité

L'évolution de la satisfaction de 2017 a 2021
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Annexe 11 Résultat de I'enquéte qualité

Peu satisfait des délais de remise en service et
des durées de réparations

Retour d'informations pendant la MC en
particulier quand une piéce est en commande
ou DM envoyé a l'extérieur (plus de suivi et de

communication sur une MC)

Problémes liés au manque des ressources ou au
manque de formation des nouveaux arrivés

Temps d'immobilisation lors des maintenances
curatives un peu long (lié aux constructeurs)

Demandes d'intervention sur E-Proc trop longues,
compliquées, pas intuitive, bugs

Ne fait pas les demandes d'interventions sur E-PROC
{(manque de temps, trop long...)

Souhait d'une amélioration de la demande
d'intervention EPROC?

Besoin d'avoir un compte E-PROC, plus
ergonomique et plus adapté

Besoin d'une formation pour la demande
d'intervention E-PROC

Wei TAN, Master Ingénierie de la Santé (TBTS), Février a Septembre 2021.
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Annexe 12 Comparaison des évaluations des compétence
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