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DU PROJET

En 2011 le « Guide des Bonnes
Pratiques de l'Ingénierie Biomédicale
en Etablissement de Santé » pose les
bases pérennes de I'amélioration conti-
nue portées et validées par 1'ensemble
des acteurs, ingénieurs comme techni-
ciens, associés a la maitrise des outils,
instruments, dispositifs et équipements
médicaux mis a disposition des person-
nels soignants.

Ce référentiel métier comporte une par-
ticularité originale : celle de pouvoir
intégrer dans son corpus les évolutions
nécessitées par celles de la médecine
ou de la technologie et des attentes de
la société. Pour cela, il suffit d’élabo-
rer autant que nécessaire de nouvelles
«bonnes pratiques d’activités connexes
(BPAC) » a l'activité biomédicale
commune définie dans le guide. Depuis
2011, cinq BPAC ont été publiées et
intégrées dans le corpus professionnel
biomédical.

En 2019, pour relever plus facilement
les enjeux de la nouvelle organisation
« en territoires » du systeme de santé
frangais, des professionnels biomédi-
caux ont répondu a I'appel pour élabo-
rer une nouvelle « bonne pratique de
I'ingénierie biomédicale au sein d'un

GHT en France ». Je remercie chaleu-
reusement ces contributeurs actifs et
réactifs qui ont permis, en quelques
mois et au bout de 7 itérations, a propo-
ser, discuter et valider les 8 processus et
57 criteres de cette nouvelle et sixieme
BPAC.

Leur créativité et leur pragmatisme
sont les garants de l'opérationnalité
des actions techniques et managériales
proposées. Ces derniéres visent, dans
un contexte d’agrégation et d’homo-
généisation des structures de santé, a
mieux écouter et servir les personnels
médicaux et les services associés pour
contribuer a 1’égalité d’acces, a la qua-
lité et a la sécurité des soins délivrés
aux patients.

Dr Ing. Gilbert Farges
Enseignant-Chercheur en génie biomé-
dical (HDR)

LE MOT DE LA PRESIDENTE
DE L’ASSOCIATION
FRANCAISE DES

INGENIEURS
BIOMEDICAUX (AFIB)

La création des groupements hospi-
taliers de territoires (GHT) décidée
par l'autorité de santé francaise en
2016 provoque une redéfinition de la
territorialité avec une réorganisation

obligatoire et une profonde intercon-
nexion entre établissements d’'un méme
groupement.

Cette nouvelle loi de santé modifie de
maniére substantielle 1’organisation
des tous les établissements de santé a
de nombreux niveaux qui deviennent
désormais territoriaux : projet médical
commun, parcours de soins, stratégie
d’activité, gouvernance, systémes d’in-
formations, finances, organisation des
achats, etc.

Dans ce nouveau contexte, le secteur
biomédical est lui aussi concerné et doit
redéfinir son action, non plus au niveau
de 1’établissement, mais au niveau de
I'ensemble des hopitaux composant
le GHT, tout en tenant compte de la
nature et de I'hétérogénéité de chacun
d’eux dans la gestion et la maitrise des
dispositifs médicaux.

Depuis 40 ans, l'ingénierie biomé-
dicale au sein des établissements de
santé s’investit dans les évolutions et
innovations technologiques modifiant
les prises en charge diagnostique et
thérapeutique des patients, tout en
garantissant aupres des communautés
médicale et paramédicale la mise a dis-
position et les conditions d’exploitation
d’équipements biomédicaux de qualité
en toute sécurité.
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Pour ce faire, les acteurs biomédicaux
ont mis en ceuvre, des les années 1990,
des démarches d’amélioration continue
de leurs pratiques professionnelles en
élaborant des guides biomédicaux et
des normes qualité spécifiques a leur
secteur. Cette motivation a vouloir
progresser sans cesse est d’autant plus
importante qu’elle devient un élément
fédérateur et structurant dans un envi-
ronnement complexe comme celui des
GHT.

Cette nouvelle « bonne pratique de
Iingénierie biomédicale au sein d'un
GHT en France » est le fruit actualisé
de cette dynamique. Elle démontre que
I'expertise des acteurs biomédicaux est
au service de la société, de son systeme
de santé, de la confiance mutuelle éta-
blie avec les personnels soignants pour
offrir les meilleurs services de soins aux
patients.

De par son expertise, sa connaissance
des équipements, des pratiques médi-
cales, paramédicales, sa veille sur
I’évolution des techniques et des inno-
vations, l'ingénieur biomédical assure
non seulement la fonction de gestion-
naire du parc d’équipements biomédi-
caux mais aussi celle de conseil pour
I'élaboration d’axes stratégiques dans
les établissements de santé, que ce soit
au niveau de la politique d’investis-
sement territoriale ou de projets tech-
niques structurants.

En 2019, cette expertise profession-
nelle assumée et maitrisée depuis des

N

décennies rend tout a fait légitime

la place d'une direction biomédicale
dans la gouvernance des GHT. La mise
en ceuvre de cette nouvelle « bonne
pratique de l'ingénierie biomédicale
au sein d'un GHT en France » est un
facteur supplémentaire permettant
d’étayer cette position.

Genevieve Gaschard

Présidente AFIB — www.afib.asso.fr

LE MOT DE LA PRESIDENTE
DE L’ASSOCIATION
DES AGENTS DE

MAINTENANCE
BIOMEDICALE (AAMB)

Méme si le processus est déja bien
engagé, 1'organisation hospitaliere de
demain sera batie autour des grou-
pements hospitaliers de territoire
(GHT). L’ambition est de former des
structures homogenes composées de
plusieurs hopitaux qui formeront des
ensembles proposant pour un méme
territoire de santé une offre de soin
complete la plus efficace et la plus
efficiente possible afin de répondre
aux attentes légitimes des patients et
de leurs familles.

La communauté biomédicale n’échappe
pas a ces transformations et des adap-
tations, modifications sont indispen-
sables pour relever ce défi.
Jusqu’aujourd’hui, un site hospitalier
qui dispose d'une cellule biomédicale a
pour principal atout une connaissance
sans égal du site, des installations, des
équipements, des équipes et de 'orga-
nisation interservices.

La maintenance est notre cceur de
métier, la rapidité d’intervention est
régulierement mise en avant par les
équipes soignantes qui apprécient
d’avoir une réponse fiable, adaptée,
de confiance et non mercantile. Mais
comment conserver ces qualités tout en
s’ouvrant a d’autres sites distants aux
pratiques et habitudes professionnelles
souvent différentes ?

Pour les services biomédicaux, la
gageure est de se poser les bonnes
questions en termes de responsabilité,
formation, moyens alloués (GMAO et
gestion documentaire commune, per-
sonnel, ECME, pool d’équipements
partagés...) dans la définition des évo-
lutions de leurs nouvelles missigng. En
cela, les réflexions et propositions vali-
dées par nos pairs faites a I’occasion de
cette nouvelle « bonne pratique d’acti-
vités connexes » sont cruciales pour
nous aider dans cette démarche.

Le monde de la santé bouge : a la
communauté biomédicale de s’organiser
pour répondre au mieux aux enjeux de
demain, bien str dans l'intérét général
de la qualité de notre systéme de santé,
mais aussi en premier lieu dans celui de
la sécurité des soins délivrés au patient.
Isabelle Chachignon

Présidente AAMB — www.aamb.asso.fr

DECLARATIOQN DE LIENS
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. LAQUALITEET LA
SECURITE DES DISPOSITIFS

a

MEDICAUX AU BENEFICE
DES PATIENTS

M Les GHT : les intéréts de la loi
de modernisation du systéme
de santé

Depuis 2016, la loi de modernisation
du systeme de santé prévoit que les
2500 établissements de santé (notam-
ment publics, méme si les établisse-
ments privés peuvent s’y joindre) se
regroupent en 135 groupements hos-
pitaliers de territoires (GHT) [1]. Cette
loi vise a lutter notamment contre les
inégalités d’acces aux soins dans un
méme territoire.

En effet, depuis plusieurs années un

phénomene de désertification médicale

sur le territoire frangais ne permet plus
de répondre aux besoins de la société
et des patients [2]. Les regroupements
en GHT ambitionnent donc, sur un
méme territoire, de garantir une stra-
tégie médico-soignante commune et de
faciliter les démarches administratives
avec des modes de gestion communs

(les achats mutualisés dans le GHT,

les informations médicales comprenant

les différentes statistiques et recettes,

le systeme d’information hospitalier

général mutualisé dans le GHT) [3].

Tout ceci est congu dans le but de pou-

voir améliorer le parcours de soins du

patient et de faciliter ses démarches.

La création des GHT devrait permettre

aux patients :

e de pouvoir bénéficier de soins de
qualité et de sécurité maitrisés quel
que soit I’établissement dans lequel
il consulte ou il est hospitalisé ;

e d’étre pris en charge de facon adap-
tée selon son état de santé (ex : hos-
pitalisation du patient dans 1’établis-
sement support selon la gravité de sa
pathologie...).

B Les apports pour les services
biomédicaux

Avant la parution de la loi de moder-
nisation du systéme de santé en 2016,
les services biomédicaux étaient déja
soumis a différentes exigences régle-
mentaires obligatoires et normatives
facultatives. Depuis 2001, un Décret
induit des obligations de mainte-
nance et de contréle qualité [4], pour
les dispositifs médicaux spécifiés par
I'Arrété du 3/3/2003 [5]. Ces obliga-

tions réglementaires sont reprises d'un
point de vue management par le Critere
8k « Gestion des équipements biomé-
dicaux » du Manuel de Certification
v2010 de la Haute Autorité de santé
(HAS) qui vise spécifiquement 1’acti-
vité des services biomédicaux [6].

Les services biomédicaux peuvent
également se référer, de maniere
facultative, a différentes normes de
maintenance telles que la NF S99-170
« Systeme de management de la qua-
lit¢ pour la maintenance des disposi-
tifs médicaux » [7] et la NF S99-172
« Systeme de management du risque
lié a I'exploitation des dispositifs médi-
caux » [8].

Une bonne application des criteres de
ces exigences réglementaires ou nor-
matives contribue & garantir la qualité
et la sécurité des dispositifs médicaux
et une gestion optimale de ceux-ci au
profit des personnels soignants et donc
en définitive aux patients (figure 1).
L’organisation des services biomédi-
caux était individuelle jusqu’a la loi
de 2016, mais depuis les services bio-
médicaux doivent s’organiser de fagon
collective. Avec cette nouvelle orga-
nisation, plusieurs changements sont
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a prévoir, tels que la mutualisation et
la mobilité des dispositifs médicaux,
mais également des compétences entre
les établissements d'un méme GHT

(figure 2).

PROPOSITION DE |
NOUVELLES ACTIVITES
CONNEXES INTEGREES

AU GUIDE DES BONNES
PRATIQUES

B Le guide des bonnes pratiques
En plus des textes réglementaires et
normatifs, les services biomédicaux ont
également a leur disposition un réfé-
rentiel métier appelé le « guide des
bonnes pratiques de l'ingénierie bio-
médicale en établissement de santé »
[9]. Celui-ci a pour objectif d’aider les
services biomédicaux a bien répondre a
leurs différentes missions et a atteindre
leurs objectifs, dans le but d’améliorer
de maniere continue leurs pratiques
professionnelles au bénéfice des soi-
gnants et indirectement des patients.

Deux versions de ce guide se sont suc-
cédé. La premiere version, publiée en
2002 [10], était destinée spécifiquement
aux établissements de santé francais. La
seconde version du guide est apparue
quelques années plus tard, en 2011, a
la suite de I’évolution de la profession

biomédicale hospitaliere ainsi que des
différents retours des professionnels
biomédicaux au niveau international
francophone. Ce dernier guide présente
l'avantage d’étre ouvert aux nouvelles
bonnes pratiques, et compatible avec
des référentiels de management qualité

internationaux tels que I'ISO 9001 [11].

Ce guide contient une partie « activités

connexes », qui a pour but d’intégrer les

activités particulieres ou spécifiques a

quelques services biomédicaux.

Les différentes bonnes pratiques d’acti-

vités connexes déja publiées sont les

suivantes :

e BPAC 1:bonne pratique en coopéra-
tion internationale biomédicale [9] ;

e BPAC 2 : bonne pratique de gestion
de l'accueil et de 1'encadrement de
stagiaire [9] ;

e BPAC 3 :bonne pratique du contrdle
qualité interne en mammographie a
rayons X analogique de dépistage
systématique du cancer du sein pour
respecter la réglementation francaise
[91;

e BPAC 4 : bonne pratique d’activités
connexes de l'ingénierie biomédi-
cale en radioprotection [12] ;

e BPAC 5 : bonne pratique d’activités
connexes en maintenance des dispo-
sitifs médicaux respectant la mise au
point 2011 de 1’Agence nationale de

Satisfaction
quate Sy du patient
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Patient : accés a des soins

Soins de qualité
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Figure 1. Contribution de la fonction biomédicale dans le parcours de soins du patient

(source : auteurs).

sécurité du médicament et des pro-
duits de santé — ANSM France [12].

N Elaboration de la BPAC 6
« Ingénierie biomédicale au
sein d’un GHT en France »

Afin d’aider les différents services bio-

médicaux a bien s’organiser collecti-

vement, une nouvelle bonne pratique
d’ingénierie biomédicale en GHT est
proposée [13]. Celle-ci est construite
selon l'organisation en « 3 S » pour

« sens, soutien et suivi », inhérente a

toute bonne pratique biomédicale :

* le « sens » permet de définir les
notions abordées, leur importance
ainsi que les enjeux et les objec-
tifs associés a la bonne pratique. Il
expose aussi les capacités d’innova-
tion et de progres qui lui sont asso-
ciées ;

® le « soutien » décrit dans un pre-
mier temps l'ensemble des parties
prenantes internes ou externes a
I’établissement de santé, et dans un
second temps les ressources néces-
saires a la réalisation de la bonne
pratique, comme par exemple les
ressources humaines, financieéres ou
logistiques ;

® le « suivi » est composé de proces-
sus déclinés en plusieurs critéres de
réalisation. Ceux-ci ont été proposés,
en premiére itération, a partir d'une
syntheése des activités exigées par
des textes réglementaires comme le
Décret de 2001 [4] et les guides de
bonnes pratiques en vigueur [9,12]
en rajoutant les vocations d'un GHT
[3]. Ensuite, ces propositions ont été
soumises a l’avis des pairs biomé-
dicaux qui ont pu y apporter des
modifications jusqu’a leur valida-
tion collective.

Décrits en détail dans la partie 2 de

l'article, les 8 processus validés par les

pairs apres 7 itérations abordent prin-
cipalement :

¢ la gestion de I'organisation biomé-
dicale au sein d"un GHT. Ce proces-
sus permet de clarifier et de définir
la raison d’étre de l'ingénierie bio-
médicale, ses missions et ses objec-
tifs mesurables ;

e l'achat des dispositifs médicaux,
dont la vocation est de garantir leur
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Figure 2. Organisation collective de la fonction biomédicale au sein d’un groupements hos-

pitaliers de territoires (GHT) (source : auteurs).

efficience en exploitation, selon le
projet médical du GHT et en tout
équité au sein de ses établissements ;

e J’organisation desressources, autant
sur les compétences et motivations
humaines que sur les infrastructures
et conditions de travail, dans le but
de garantir la continuité des presta-
tions biomédicales au bénéfice des
services de soins ;

e la mutualisation et les échanges
entre les équipes biomédicales des
établissements du GHT afin d’harmo-
niser leurs apports biomédicaux et de
favoriser leur réactivité en termes de
maintenance et de contrdle qualité ;

¢ la maitrise du systéme documen-
taire pour permettre aux acteurs
biomédicaux de partager, au sein du
GHT, leurs documents utiles, utili-
sables et utilisés (regle des « 3U ») et
de pouvoir y accéder a tout moment
via une GMAO partagée en réseau ;

e la criticité des dispositifs médicaux
afin de contribuer a la continuité
des soins en anticipant les situations
de panne par la création d'un pool
technique d’urgence et d'un stock
maitrisé sur les piéces détachées les
plus sensibles ;

* la bonne exploitation des disposi-
tifs médicaux sur I'ensemble de leur
cycle de vie dans les établissements,
de la réception a leur réforme, afin
d’en garantir la qualité d’usage
aupres des services de soins et la
sécurité pour les patients ;

e J’évaluation de la qualité des ser-
vices rendus, qui invite la profession
biomédicale a adopter une démarche
d’écoute sur les besoins des terri-
toires, d’amélioration continue et de
benchmark sur ses pratiques et de
communication active aupres des
pairs afin de contribuer a une dyna-
mique de progres collective.

Lors du processus d’élaboration, les

rédacteurs ont été attentifs a ce que

I'ensemble des criteres définis dans

cette BPAC 6 « ingénierie biomédicale

au sein d'un GHT en France » couvrent
totalement les exigences réglementaires
du Critere 8k de la HAS et du Décret

2001.

CONCLUSION

La bonne pratique d’activités connexes
BPAC 6 « ingénierie biomédicale au
sein d’'un groupement hospitalier de
territoire en France » est proposée dans

le but d’aider la profession biomédicale
frangaise a s’adapter rapidement a 1’or-
ganisation collective en GHT. Elle vise
a promouvoir de nouvelles pratiques
de standardisation, de mutualisation et
de coopération biomédicale entre tous
les établissements de santé du GHT.
Cette BPAC 6 contribue a la mobili-
sation des ressources dans un GHT
en prenant en compte les différentes
évolutions et attentes sociétales telles
que la télémédecine et I'hospitalisation
a domicile. Les patients peuvent ainsi
escompter avoir acceés aux meilleures
technologies quel que soit 1’établisse-
ment dans lequel ils sont hospitalisés
au sein de leur territoire.

Sur le long terme, la mise en ceuvre
de cette bonne pratique pourrait favo-
riser le développement des directions
d’ingénierie biomédicale dans les GHT.
Etre au plus pres des centres de déci-
sions majeurs permettrait a 'ingénierie
biomédicale de faire profiter le systeme
de santé territorial de son expertise.
Ainsi, des plateaux techniques biomé-
dicaux modernes et attractifs pour-
raient étre plus facilement mis a dispo-
sition des médecins et des soignants au
profit final de la santé des patients.

DECLARATIOQN DE LIENS
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SENS

H Définition

Un groupement hospitalier de terri-
toire (GHT) consiste en une association
de plusieurs établissements de santé
d’entités juridiques, de tailles et d’acti-
vités différentes présents sur un méme
territoire [1].

Ces regroupements visent, d’'une part,
a améliorer I'égalité d’acces aux soins
quelles que soient les zones géogra-
phiques en tenant compte des déserts
médicaux, et d’autre part, a proposer

aux patients des prestations médicales
identiques et cohérentes selon des par-
cours de soins organisés entre les éta-
blissements de santé du territoire.

Cette organisation territorialecommune
permet de satisfaire aux exigences spé-
cifiées dans la loi de modernisation du
systeme de santé [1] induisant la créa-
tion de 135 GHT en France en 2016 [2].
Les objectifs visent principalement la
mutualisation, et donc l'optimisation
des stratégies et informations médi-
cales, des achats, des systéemes d’infor-
mation, auxquelles peuvent se rajouter

d’autres fonctions transversales comme
I'ingénierie biomédicale, la logistique
et les infrastructures.

Au sein d’'un GHT en France, l'ingé-
nierie biomédicale consiste a la mise
en ceuvre d'une gestion commune et
efficiente des différents services bio-
médicaux intégrés aux établissements
de santé membres du GHT.

La vocation de I'ingénierie biomédicale
au sein d'un GHT est de mettre a dis-
position des personnels soignants un
plateau technique biomédical territo-
rial opérationnel, constituant un socle

1 - IRBM News 2019 ; 40 (5) : 100203 https://doi.org/10.1016/j. iromnw.2019. 07.004 © 2019 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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technologique attractif et harmonisé.
La mutualisation des équipements bio-
médicaux favorise la cohérence et la
gradation dans la prise en charge des
patients au sein de tout établissement
membre du GHT et contribue a leur
délivrer des soins de qualité en toute
sécurité. L’homogénéisation technique
des dispositifs médicaux au sein du parc
biomédical du GHT permet de mieux
sécuriser la mobilité des patients, des
praticiens, des soignants.

Plus concrétement, les activités a réali-

ser reviennent a :

e organiser une politique d’achat
garantissant l'efficacité et 1'effi-
cience des investissements en dis-
positifs médicaux ainsi que des
colits de fonctionnement associés
au plateau technique biomédical
territorial, en considérant la spé-
cificité de chaque site membre du
GHT dans la dynamique globale du
projet médical ;

e gérer I'exploitation et la mutualisa-
tion des dispositifs médicaux, orga-
niser un systéme documentaire et
d’information (type gestion assistée
de la maintenance par ordinateur—
GMAO) garantissant la tracabilité et
la qualité du service rendu ;

* accompagner des dynamiques d'in-
novations technologiques biomédi-
cales associées au schéma médical
territorial et a des évolutions de
compétences pour les acteurs de la
santé ;

e veiller a la qualité percue du pla-
teau technique biomédical terri-
torial, aupres des soignants, des
patients et éventuellement de leurs
familles (par exemple en cas d’hos-
pitalisation a domicile ou HAD), des
directions et des tutelles parties pre-
nantes au GHT ;

e accompagner les professionnels a
l'usage et I'exploitation des dispo-
sitifs médicaux (par des sensibilisa-
tions, informations ou en animant
un centre de simulation en santé).

B Enjeux

L’enjeu principal a relever est que le
citoyen du territoire puisse accéder a
des plateaux techniques biomédicaux
opérationnels et de bon niveau, quel

que soit I'établissement, petit ou grand,
d’un GHT. Ces plateaux biomédicaux
contribuent a la qualité des soins déli-
vrés par les soignants aux patients, en
étant adaptés aux parcours de santé
dans la répartition souhaitée par le pro-
jet médical entre 1’établissement sup-
port et les autres membres du GHT.

Pour cela, une bonne coopération entre

les services biomédicaux du GHT doit

permettre de :

* maintenir les compétences-clés et le
niveau technologique des équipe-
ments biomédicaux ;

* proposer des orientations ou ajuste-
ments entre plateaux techniques des
établissements du GHT ;

e éviter les cofits et délais induits par
la maintenance, qu’elle soit interne
ou externalisée, en définissant une
politique de maintenance territo-
riale ;

* harmoniser les pratiques profession-
nelles biomédicales pour atteindre
une qualité percue homogene sur les
prestations délivrées quel que soit
I’établissement du GHT ;

e mutualiser les moyens tels que
matériels médicaux, équipements
de controle, de mesure et d’essai
(ECME), systémes de gestion et de
documentation, pour augmenter la
réactivité, I'agilité et 'efficacité des
prestations ;

e communiquer et diffuser les
connaissances aupres ou entre les
personnels biomédicaux pour déve-
lopper un « environnement appre-
nant » (c’est-a-dire auto-formateur
par les échanges sur les retours
d’expériences réciproques) sur les
themes critiques de la profession :
technique, organisation, finance,
achat, réglementation, qualité... ;

* partager les compétences entre les
personnels biomédicaux pour des
prestations plus efficaces et plus
efficientes au sein de chaque établis-
sement du GHT ;

e favoriser la reconnaissance interne
des services biomédicaux au sein des
établissements, mais aussi aupres
des tutelles ;

¢ uniformiserlagestion desressources
humaines biomédicales (équité de
traitement, d’avancement...).

B Objectifs
L’ingénierie biomédicale au sein d’un
GHT a pour but de délivrer des pres-
tations biomédicales de qualité et
de sécurité identiques et équitables
au sein de tous les établissements le
constituant, au bénéfice direct des per-
sonnels soignants qui ont a leur dispo-
sition des équipements biomédicaux
idéalement homogenes, disponibles et
stirs pour assurer la prise en charge
des patients.
Pour cela, les responsables du mana-
gement s’appuient sur leur leadership
pour développer la coopération biomé-
dicale au sein du GHT afin de favoriser
la culture d’entraide, d’échange et de
solidarité entre les différents services
biomédicaux.

Mettre en ceuvre la bonne pratique

revient a :

* organiser : développer les interac-
tions entre services biomédicaux des
différents établissements du GHT
afin de faire converger les pratiques
professionnelles et augmenter 1’effi-
cience globale ;

¢ mutualiser : mettre en ceuvre des
échanges de matériels, dispositifs,
ressources et compétences au profit
de tous les établissements de santé
du GHT ;

e anticiper : travailler en accord avec
les plans stratégiques médicaux du
GHT pour favoriser 1'usage des tech-
nologies biomédicales innovantes et
efficientes au profit des patients et
des personnels soignants ;

e communiquer:s’assurer de labonne
coopération avec les autres services
support (techniques, logistiques,
informatiques...), directions ou ins-
tances des établissements membres
du GHT.

N Innovation et progreés
L’innovation dans cette bonne pratique
vise a :

e générer de nouvelles pratiques de
mutualisation et de coopération bio-
médicale au sein d"un territoire ;

e s’approprier les attentes sociétales
pour les anticiper (télémédecine,
objets connectés, logiciels dispositifs
médicaux, intelligence artificielle,
hospitalisation a domicile...) ;
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e communiquer aupres des publics
territoriaux sur les technologies bio-
médicales mises au service de leur
santé.

Le progres de cette bonne pratique

repose sur :

e des constats de meilleur acces aux
technologies de soin grace aux
apports de l'expertise biomédicale
du GHT ;

¢ le niveau de modernisation du pla-
teau technique biomédical territo-
rial ;

® le niveau d’homogénéisation des
pratiques mises en ceuvre par les
différents services biomédicaux au
sein des établissements du GHT ;

¢ le niveau de standardisation des
documents exploités par les services
biomédicaux ;

e la capacité d’accéder aisément a
toute information biomédicale
depuis n'importe quel établissement
du GHT.

SOUTIEN

B Parties prenantes

Les bénéficiaires directs de cette bonne
pratique sontles acteurs et responsables
des services biomédicaux, ainsi que les
directions de l'ingénierie biomédicale
qui peuvent exister au sein des GHT,
qui souhaitent connaitre la démarche
a suivre pour optimiser leurs pratiques
professionnelles.

Les bénéficiaires indirects sont avant-
tout les services de soins ou médico-
techniques et les personnels soignants
qui ont acces a des plateaux techniques
de dispositifs médicaux (DM) ou de
dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro (DMDIV) homogenes et de qua-
lité, leur permettant de délivrer des dia-
gnostics slirs et maitrisés ou des soins
aux patients en toute sécurité.

Les fournisseurs directs sont les fabri-
cants ou distributeurs de dispositifs
médicaux (DM ou DMDIV) ou de sys-
témes organisationnels ou de systémes
d’information compatibles avec une
gestion décentralisée et mutualisée de
la fonction biomédicale.

D’autres fournisseurs directs sont éga-
lement les différents prestataires de
services externes aux établissements

de santé ou les services internes des
établissements des GHT comme par
exemple les services financiers et admi-
nistratifs.

Les fournisseurs indirects sont les
autorités légales et réglementaires
(voir les reglements européens [3,4])
et autres tutelles (ministeres Economie
et Finance [5], Agence nationale des
produits de santé — ANSM [6]) dont les
textes réglementaires publiés exigent
de la part des fabricants de dispositifs
médicaux une tragabilité et des suivis
apres commercialisation pour lesquels
ils ont besoin d’informations venant
de l'ingénierie biomédicale au sein du
GHT.

D’autres fournisseurs indirects sont
les tutelles, autorités et agences aux-
quelles sont soumis les établissements
de santé du GHT (Haute Autorité de
santé [7], Agences régionales de santé
[8], ministeres [9]...) qui émettent des
exigences dont le respect est obligatoire
pour garantir la qualité et la sécurité
des soins (lois, décrets, arrétés, manuel
HAS...).

H Ressources génériques

Ressources internes au GHT

Les ressources humaines a mobiliser

sont :

¢ les personnels des services biomédi-
caux en lien avec l'ingénierie biomé-
dicale au sein des établissements du
GHT;

e plus ponctuellement d’autres per-
sonnes en lien avec les activités
connexes de l'ingénierie biomédi-
cale du GHT. Sans étre exhaustif, par
exemple les personnels des services
de soins, des ressources humaines,
des services achats, financiers, infor-
matiques, techniques, qualité et
hygiene, des affaires réglementaires,
de la radioprotection, etc.

Les ressources documentaires néces-

saires et accessibles en réseau partagé

depuis les différents sites d’interven-
tion sont les suivantes :

e tous les documents administratifs,
les manuels techniques, d’entretien
et de maintenance des dispositifs
médicaux, les manuels d’utilisation
ou abrégés, permettant la bonne

exploitation des dispositifs médi-
caux ;

® lesnormesbiomédicales ou connexes
(NF 599-170 [10], NF $99-172 [11],
ISO 9001 [12], ISO 14971 [13]...) ;

¢ les guides biomédicaux ([14,15]) ;

¢ une liste de la criticité des dispositifs
médicaux exploités basée sur une
régle d’évaluation commune et glo-
bale au sein du GHT (voir I’Annexe
A de la norme NF S99-170 [10]) ;

e les textes réglementaires associés
aux missions biomédicales a remplir
[16-18] ;

e quand ils existent, les documents
qualité de l'ingénierie biomédicale
comme par exemple un manuel qua-
lité (MQ [10]), un registre sécurité
qualité maintenance (RSQM [19]),
un Dossier de maitrise continue
du risque (DMCR [11]), une carto-
graphie des processus, les organi-
grammes, les fiches de fonction, les
procédures, les modes opératoires,
les protocoles, les enregistrements,
les indicateurs, les modalités d’éva-
luation des activités...

Les ressources logistiques nécessaires

sont :

* une gestion de la maintenance
assistée par ordinateur (GMAO)
unique, interrogeable et partageable
par chaque établissement du GHT.
Cette derniére fonction est incon-
tournable pour réaliser les sauve-
gardes (back up) de maintenance
entre sites et connaitre les besoins
d’intervention depuis n’importe
quel site. La GMAOQ partagée facilite
la mutualisation des équipements
et permet de converger vers une
homogénéisation des pratiques et
des documents nécessaires a 1'ingé-
nierie biomédicale ;

¢ des locaux adaptés, en surface et en
fonctionnalité, aux missions biomé-
dicales a mener dans chaque établis-
sement ;

e deséquipements de contrdle, mesure
et essai (ECME) en nombre suffisant
pour couvrir, en nombre et en pério-
dicité, les exigences réglementaires
de maintenance et de controéle qualité
sur les dispositifs médicaux ainsi que
leurs périodes d’indisponibilité pour
vérification ou étalonnage ;

3 - IRBM News 2019 ; 40 (5) : 100203 https://doi.org/10.1016/j. iromnw.2019. 07.004 © 2019 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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des moyens de géolocalisation
des dispositifs médicaux ayant la
vocation d’étre mobiles sur le ter-
ritoire ;

des véhicules utilitaires adaptés aux
déplacements des matériels médi-
caux et des personnels des services
biomédicaux devant agir sur plu-
sieurs sites ;

des moyens de téléassistance aupres
des soignants et de télé-interroga-
tion technique des équipements afin
de pallier aux urgences et de don-
ner rapidement des recommanda-
tions techniques indispensables aux
dépannages ;

des moyens informatiques bureau-
tiques adaptés a la mobilité, a la télé-
phonie, a I'acces et a la lecture des
systemes d’information (GMAO,
GED, suivi des événements indési-
rables ou autres) ;

des outils informatiques de gestion
et de suivi de projet...

Ressources externes au GHT

Les ressources externes permettant la
maitrise et le développement de cette
bonne pratique sont :

les textes réglementaires natio-
naux, européens ou internationaux
[3,4,16-18] ;

les alertes de matériovigilance, qui
nécessitent par ailleurs un organi-
gramme validé au niveau du GHT
pour leur prise en charge effi-
ciente ;

les recommandations de la Haute
Autorité de santé (HAS [7]), de
I’Agence nationale de sécurité
sanitaire des médicaments et des
produits de santé (ANSM [6]), de
I’ Autorité de streté nucléaire (ASN
[20]) ou d’autres agences perti-
nentes ;

les référentiels sectoriels biomédi-
caux comme les guides biomédicaux
[14,15] ou les normes profession-
nelles [10-13,19,21-23] ;

les articles, ouvrages, études et
guides traitant de l'organisation et
des performances des GHT [1,24,25] ;
les colloques, séminaires, journées
techniques, salons nationaux et
internationaux sur le secteur profes-
sionnel biomédical [26-30] ;

e les données comparatives ou de
benchmarking en lien avec l'ingénie-
rie biomédicale au sein d'un GHT.

B Ressources spécifiques

Monde

Les ressources spécifiques a ce niveau

sont :

¢ Norme NF EN ISO 9001 : « systemes
de management de la qualité — exi-
gences » [12] ;

¢ Norme NF EN ISO 14971 : « dispo-
sitifs médicaux — application de la
gestion des risques aux dispositifs
médicaux » [13].

Europe

Les ressources spécifiques a ce niveau

sont :

¢ projet de norme PR NF EN 15341 :
« projet de révision - mainte-
nance — indicateurs de performances
clés pour la maintenance » [21] ;

e norme NF EN 17007 « processus
maintenance et indicateurs asso-
ciés » [22] ;

¢ norme NF EN 13306 : « terminologie
de la maintenance » [23].

France

Les principaux textes réglementaires

(www legifrance.gouv.fr) sont :

e loi n° 2016-41 du 26 janvier 2016 de
modernisation de notre systeme de
santé [1] ;

* 10in°98-535du 1*juillet 1998 (Article
14 sur les exigences en maintenance
et contrdle qualité des dispositifs
médicaux) [31] ;

e décret n° 2001-1154 du 5 décembre
2001 relatif a I’obligation de mainte-
nance et au contréle de qualité des
dispositifs médicaux [16] ;

e arrété du 3 mars 2003 fixant les listes
des dispositifs médicaux soumis a
I'obligation de maintenance et au
contrdle de qualité [17] ;

e arrété du 8 février 2019 portant homo-
logation de la décision n° 2019-DC-
0660del’ASN du 15janvier 2019 fixant
les obligations d’assurance qualité en
imagerie médicale mettant en ceuvre
des rayonnements ionisants [32] ;

e décret n° 2011-968 du 16 aofit
2011 relatif a la revente des dispo-
sitifs médicaux d’occasion [33] ;

décisions des tutelles relatives aux

contrdles de qualité selon des dispo-

sitifs médicaux :

o décision du 11 mars 2011 modi-
fiant la décision du 22 novembre
2007 fixant les modalités du
controle de qualité des scano-
graphes [34],

o décision DG du 12 aotit 2015 fixant
les modalités du contrdle de qua-
lité de certaines installations de
radiodiagnostic [35],

o décision DG du 12 aotit 2015 fixant
les modalités du contréle de qua-
lité des installations de radio-
diagnostic utilisées pour des
procédures interventionnelles
radioguidées [36],

o décisions de 2016 de ’ANSM du
21 novembre 2016 relatives au
contrdle qualité des installations
de radiodiagnostic (des 2 lignes ci-
dessus) [37,38] ;

manuel de certification des établis-

sements de santé édité par la Haute

Autorité de santé [18].

Les principales normes biomédicales
(www.afnor.org) sont :

norme NF S99-170 « maintenance
des dispositifs médicaux — Systéme
de management de la qualité pour
la maintenance et la gestion des
risques associés a l'exploitation des
dispositifs médicaux » [10] ;

norme NF 599-171 : « maintenance
des dispositifs médicaux, registre
sécurité, qualité et maintenance
d’un dispositif médical (RSQM) »
[19];

norme NF 599-172 « exploitation et
maintenance des dispositifs médi-
caux — Systéeme de management du
risque lié a 1'exploitation des dispo-
sitifs médicaux » [11].

Les principaux guides sont :

guide des bonnes pratiques biomé-
dicales en établissement de santé,
édition 2011 [14] ;

addenda 2013 au Guide 2011 des
bonnes pratiques de 1'ingénierie bio-
médicale en établissement de santé
[15];

guides et recommandations de
I'ANSM pour la maintenance et
le contrdle qualité des dispositifs
médicaux [39] ;
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e Vade-mecum du ministére des
Affaires sociales : les fondements,
la création des GHT, les mutualisa-
tions, le fonctionnement [24] ;

e information sur les GHT, ministére
des Solidarités et de la Santé [40].

SUIVI

B Cartographie des processus

La bonne pratique d’activités connexes
« Ingénierie biomédicale au sein d'un
GHT en France » se décompose en 8 pro-
cessus et 57 criteres. Ceux-ci visent a
prendre en compte les besoins des par-
ties prenantes directes et indirectes aux
activités de l'ingénierie biomédicale afin
d’en garantir la satisfaction par des résul-
tats concrets et mesurables (figure 1).

M Processus et critéres de
réalisation

Pr 1. Le responsable de I'ingénierie
biomédicale du GHT maitrise la
raison d’étre de son organisation, ses
budgets et sa communication

cr 1. Il communique le projet de I'in-
génierie biomédicale du GHT (sa

vision, sa raison d’étre, ses enjeux,
sa politique, sa stratégie, ses objectifs
mesurables...) pour en expliciter le
sens aupres des parties intéressées
pertinentes et des personnels au sein
des établissements, des directions et
des tutelles locales, territoriales ou
nationales.

cr 2. Il identifie les interfaces critiques,
autantavec les services internes qu’avec
les prestataires externes, et met en place
de contrats de service et des circuits de
communication efficaces.

cr 3. Il établit des indicateurs pertinents
sur l'efficacité, l'efficience et la qua-
lité attendue de l'ingénierie biomédi-
cale de concert avec les bénéficiaires de
ses prestations.

cr 4. 1l fait le lien avec la Direction
chargée des affaires financiéres afin
de préparer et valider les budgets de
fonctionnement et d’investissement
au titre de 'EPRD (Etat prévisionnel
des recettes et des dépenses).

cr 5. 11 dispose de budgets de fonction-
nement et d’investissement adaptés
aux missions biomédicales a remplir
pour le GHT.

cr 6. Il assure un suivi budgétaire, men-
suel ou autant que nécessaire, permet-
tant de garantir 'emploi efficient des
ressources financieres et budgétaires
mises a disposition.

cr 7. 1l développe une culture de com-
munication réciproque, d’entraide, de
solidarité et de soutien entre acteurs bio-
médicaux des établissements du GHT,
quels que soient leurs taches et statuts.

Pr 2. Le responsable de l'ingénierie
biomédicale du GHT contribue aux
processus d’achat

cr 8. I anticipe les besoins des ser-
vices de soins des établissements
membres du GHT en mettant en place
et en documentant un recensement
commun des dispositifs médicaux a
renouveler ou a acquérir, avec les avis
des utilisateurs sur leur usage et les
retours d’expérience tout au long de
leur cycle de vie.

cr 9. Il rassemble, synthétise et agrege
les besoins en dispositifs médicaux
de chaque établissement membre du
GHT et contribue a la stratégie d’achat
commune des dispositifs médicaux.
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Fig. 1. Cartographie des processus de la BPAC 6 « Ingénierie biomédicale au sein d’un groupement hospitalier de territoire (GHT) en France ».
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cr 10. 11 favorise la standardisation des
dispositifs médicaux afin que les profes-
sionnels de santé puissent accéder a des
équipements similaires d'un établisse-
ment a l'autre pour soigner les patients
de maniére stire et efficace, et faciliter la
prise en charge de la maintenance pour
les techniciens biomédicaux du GHT.
cr 11. 11 établit des regles d’équité bio-
médicale afin de garantir un usage per-
tinent des dispositifs médicaux selon
les besoins territoriaux et un traitement
équilibré de leur exploitation.

cr 12. 11 élabore et programme un plan
pluriannuel d’investissement et de
renouvellement des dispositifs médicaux
pour l'ensemble des établissements du
GHT en accord avec son projet médical.
cr 13. 1l effectue les achats des dispo-
sitifs médicaux en lien avec l'expert
métier, le(s) prescripteur(s) et la direc-
tion territoriale des achats mutualisés.
cr 14. 11 met en commun les contrats
ou marchés de maintenance mutua-
lisables entre les différents établisse-
ment membres du GHT.

Pr 3. Le responsable de 1'ingénierie
biomédicale du GHT organise ses
ressources

cr 15. Il s’assure des compétences et
motivations des personnels biomédi-
caux du GHT, prend en compte leurs
attentes professionnelles et gére un
budget adéquat pour mettre en ceuvre
le plan de formation.

cr 16. 11 veille au développement et au
maintien des compétences en « mana-
gement des équipes » pour lui et ses
référents (par exemple avec des forma-
tions en management qualité, manage-
ment transversal, leadership, résolution
des conflits, techniques de communica-
tion, motivation du personnel, culture
de l’écoute...).

cr 17. Il rédige des fiches de postes pour
chacun des personnels biomédicaux du
GHT, précisant leurs responsabilités
et autorités (matériovigilance, dispo-
sitifs critiques, achat, maintenance,
contrdle qualité, exploitation du sys-
téme d’information partagé, formation
des utilisateurs, référent d’une disci-
pline biomédicale, du suivi budgétaire,
d’une démarche qualité, référent local
d’établissement...).

cr 18. Il s’assure, en lien avec la direction
des ressources humaines, de la mise a
jour administrative réguliére des agents
dont il a la charge (habilitations, ordres
de missions, avancements...), il effec-
tue leur évaluation réguliere et recense
leurs besoins en formation dans un
souci de cohérence au sein du GHT.

cr 19. Il doit disposer de moyens logis-
tiques et d’infrastructure adaptés aux
missions a remplir par les services
biomédicaux dans chaque établisse-
ment (surfaces des locaux, état, acces,
lumiere, stockage, archives, fluides...).
cr 20. Si la gestion documentaire n’est
pas intégrée dans la GMAQ, il exploite
un systéme de Gestion Electronique
des Documents (GED) partageable
entre tous les services biomédicaux des
établissements du GHT.

cr 21. 11 veille a la bonne organisation
des espaces de travail par l'usage régu-
lier de méthode d’optimisation et d’amé-
lioration (par exemple les 55 [41-43]).

cr 22. 11 veille a organiser la continuité
de l'activité d’ingénierie biomédicale
méme en cas d’absence de personnel
(ingénieurs, techniciens, administra-
tifs) par la mise en ceuvre de procé-
dures connues de tous.

Pr 4. Le responsable de I'ingénierie
biomédicale favorise la mutualisation
et les échanges de ressources ou de
compétences au sein du GHT

cr 23. Il met en ceuvre une mutualisa-
tion concrete des dispositifs médicaux
au bénéfice de chaque établissement du
GHT (liste de dispositifs pouvant étre
déplacés et mobilisés rapidement en
cas de besoin) en veillant a son articula-
tion avec les autres services support des
établissements.

cr 24. 11 met en ceuvre, autant que pos-
sible, des modalités identiques des
prestations biomédicales au sein des
établissements du GHT (appels, procé-
dures, enregistrements, suivis, matério-
vigilance...) afin que les personnels soi-
gnants ou administratifs en aient une
connaissance commune, homogene et
partagée.

cr 25. 11 veille a la localisation perma-
nente des dispositifs médicaux mobiles
mis a disposition dans le cadre du pool
d’urgence ou des préts inter-établisse-

ments (éventuellement via un systeme
automatisé de géolocalisation).

cr 26. Il constitue une équipe de per-
sonnels biomédicaux volontaires
(référents), avec des expertises et com-
pétences complémentaires, pour étre
en mesure d’intervenir rapidement et
régulierement au sein des différents
établissements d’un GHT pour y effec-
tuer les maintenances ou controles
qualité d’équipements biomédicaux ou
I'achat de matériel médical relevant de
leurs compétences.

cr 27. 11 développe son leadership et
anime a des fréquences prédéfinies des
réunions des services biomédicaux des
établissements membres du GHT selon
des modalités agiles et réactives, que
ce soit en présentiel ou a distance.

cr 28. Il met en ceuvre des modalités
d’assistance technique a distance,
accessibles a tous les utilisateurs, pour
bénéficier d'un dépannage télépho-
nique, ou d'un conseil afin de pallier
a l'absence éventuelle de compétences
biomédicales adéquates sur place.

cr 29. Il exploite un parc de véhicules
ou autres moyens de transport adaptés
a la fois aux besoins de transport des
dispositifs médicaux mutualisés entre
établissements du GHT et a la mobilité
des personnes et équipements néces-
saires a la maintenance et au contrdle
qualité.

Pr 5. Le responsable de I'ingénierie
biomédicale du GHT maitrise son
systeme documentaire

cr 30. 11 définit une politique docu-
mentaire fondée sur les résultats d'une
analyse des besoins ou attentes des par-
ties soignantes, administratives et tech-
niques ainsi que des exigences régle-
mentaires, idéalement numérisée afin
de faciliter les échanges et le partage
d’informations.

cr31. Il exploite, met a jour et maitrise un
systeme de Gestion de la Maintenance
Assistée par Ordinateur (GMAO) par-
tageable entre tous les services biomé-
dicaux des établissements du GHT ainsi
qu’une politique d’acces aux demandes
d’intervention via cet outil pour les ser-
vices demandeurs.

cr 32. 11 réalise un état des lieux de
la documentation existante pour I'en-
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semble des établissements du GHT et
veille a l'accessibilité des documents
les plus pertinents, autant que pos-
sible sous forme numérique soit via la
GMAQO, soit via un systéme GED ou
d’information partagé adapté.

cr 33. 11 évalue selon la regle des 3 U
pour optimiser la gestion documen-
taire : les documents, procédures et pro-
cessus exploités doivent étre « utiles,
utilisables et utilisés », sinon ils sont
revus, améliorés ou éliminés.

cr 34. 11 veille a la complétude documen-
taire del’ensemble du parc d’équipements
biomédicaux du GHT via la GMAO.

cr 35. Il rend accessibles les documents
nécessaires a l'utilisation quotidienne
et al’entretien des dispositifs médicaux
aux utilisateurs concernés (services
de soins, techniciens biomédicaux,
patients ou familles en cas de HAD...).
cr 36. 11 spécifie les modalités d’archi-
vage et de destruction de toute docu-
mentation en lien avec les activités de
lingénierie biomédicale au sein du
GHT et respectant la réglementation
en vigueur (tragabilité a long terme de
la maintenance et des contrdles qualité
réalisés [11,16,17,19]).

cr 37. 11 organise la transformation digi-
tale de l'ingénierie biomédicale dans
les établissements de santé membres du
GHT et favorise la dématérialisation
des informations et documents.

Pr 6. L'ingénierie biomédicale
maitrise les dispositifs médicaux
critiques au sein du GHT

cr 38. Elle identifie les dispositifs médi-
caux critiques en accord avec les soi-
gnants dans chaque établissement du
GHT ainsi que leurs modalités particu-
lieres d’exploitation.

cr 39. Elle constitue avec le personnel
soignant, un pool d"urgence ou de prét
de dispositifs médicaux critiques afin
de favoriser la continuité des soins et
définit les modalités de mise a disposi-
tion de ces matériels.

cr 40. Elle s’assure de la délivrance et
de la tragabilité des informations ou
formations nécessaires au personnel
soignant utilisateur pour le bon usage
des dispositifs médicaux, méme en cas
de mobilité inter-établissements de ces
personnes.

cr 41. Elle mutualise et rend accessible
les stocks de pieces détachées ou de
dispositifs médicaux d’urgence a tous
les membres habilités des services
biomédicaux du GHT (ex : pools ou
réserves communes).

cr 42. Elle est en mesure d’évaluer ou
d’estimer les taux d’usage et de criticité
des dispositifs médicaux dans les dif-
férents établissements, afin d’en tenir
compte dans les politiques d’achat,
de renouvellement et de maintenance
mises en place au sein du GHT.

cr 43. Elle agit sans délai en cas d’inci-
dent avéré, d’évenement indésirable ou
d’alerte matériovigilance [44] sur des
dispositifs médicaux.

Pr 7. L’ingénierie biomédicale
contribue a la bonne exploitation des
dispositifs médicaux

cr 44. Elle réalise et documente les tests
de recette des nouveaux dispositifs
médicaux (dont les tests normalisés de
sécurité électrique [45]) et les integre
dans la GMAO avant leur mise en ser-
vice aupres des personnels soignants.
cr 45. Elle vérifie ou étalonne ses
Equipements de Controle de Mesure
et d’Essai (ECME) périodiquement afin
de garantir les mesures effectuées.

cr 46. Elle réalise et documente les pres-
tations réalisées de maintenance, de
contrdle qualité ou de gestion tech-
nique programmeées (préventives) ou
nécessaires (correctives, curatives ou
palliatives) sur les dispositifs médicaux
exploités au sein des établissements
du GHT, conformément aux textes
réglementaires en vigueur, aux spéci-
fications des fabricants ou aux bonnes
pratiques de la profession biomédicale.
cr 47. Elle suit et documente les
contrats externalisés de maintenance
ou de contrdle qualité des dispositifs
médicaux et les rend accessibles via la
GMAQO, ou tout autre moyen efficient,
aux personnes habilitées.

cr 48. Elle documente les informations
d’exploitation demandées par les fabri-
cants dans le cadre de leurs obligations
réglementaires européennes de suivi
apres commercialisation [3,4].

cr 49. Elle définit, documente et met
en ceuvre une politique de réforme et
de cession (a titre gratuit ou onéreux

a des associations humanitaires ou des
sociétés spécialisées) conformément a la
réglementation en vigueur [33], a la cer-
tification des comptes, a la protection de
I'environnement, des personnes et des
bien, aux spécifications des fabricants.
cr 50. Elle assure la création des fiches
d’immobilisation et les sorties comp-
tables d"une maniere réguliere toute au
long de I'année.

Pr 8. L'ingénierie biomédicale veille a
la qualité des services rendus et en tire
des enseignements pour progresser

cr 51. Elle évalue ou estime les bénéfices
médicaux des équipements du plateau
technique biomédical du GHT afin d’en
connaitre la plus-value et de l'intégrer
dans les prochains plans pluriannuels
d’investissement et de remplacement.
cr 52. Elle mene des enquétes de satis-
faction aupres du personnel médical et
paramédical afin de connaitre leur per-
ception quant a l’exploitation des dis-
positifs médicaux ainsi qu’aux presta-
tions d’ingénierie biomédicale, menées
soit en interne soit via des prestataires
externes.

cr 53. Elle évalue périodiquement ses
activités (via des outils de diagnostic
personnalisés ou publics [46-50]) afin
d’identifier, mettre en ceuvre, suivre et
mesurer les résultats des plans d’amé-
lioration prioritaires.

cr 54. Elle prend en considération les
recommandations ou exigences faites
par les tutelles, agences, autorités ou
organismes de certification (par exemple
lors des visites HAS ou AFNOR).

cr 55. Elle réalise des benchmarks
périodiques (benchmarks =compa-
ratifs professionnels) aupres d’autres
GHT (ou de regroupements d’établis-
sements au niveau international) afin
d’évaluer les pratiques professionnelles
biomédicales pouvant étre améliorées
en priorité.

cr 56. Elle participe a des colloques
professionnels, journées techniques de
sociétés savantes [26-29], salons natio-
naux ou internationaux [51-53] afin
d’identifier ’évolution de I’état de l'art
ainsi que les innovations technologiques
biomédicales pertinentes pour le GHT.
cr 57. Elle contribue au progres de
la communauté professionnelle bio-
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médicale en communiquant sur ses
prestations ou en publiant ses retours
d’expérience via des revues profession-
nelles (exemples non exhaustifs : IRBM
News [54], techniques hospitalieres
[55], gestions hospitalieres [56]...) ou
en contribuant a des forums biomédi-
caux d’échanges comme par exemple
Synerbiomed [57], Technologies biomé-
dicales [58].

M Evaluation de la performance
Sans étre exhaustives, les données sui-
vantes peuvent aider a construire des
indicateurs sur les principaux axes de
la performance. Le choix des données
utilisées est libre, mais une vigilance
particuliere est apportée sur leur per-
tinence selon le contexte et la rapidité
d’obtention de la mesure afin d’en facili-
ter le suivi périodique. Les informations
de performance ci-dessous peuvent
étre exploitées et synthétisées dans un
rapport annuel d’activité présenté a la
direction.

Efficacité

Elle peut s’évaluer via l'identification

d’effets concrets consécutifs aux cri-

teres de réalisation :

e estimation du niveau de commu-
nication sur l'ingénierie biomédi-
cale au sein du GHT afin d’éva-
luer son image aupres des autres
acteurs ;

e taux de mise en ceuvre d'un plan
pluriannuel d’investissement et
de renouvellement des dispositifs
médicaux pour I'ensemble du GHT,
afin d’estimer la maitrise dans 1’évo-
lution du parc biomédical ;

e taux de mise en commun des
contrats et des marchés de mainte-
nance ou de contréle qualité interne
ou externe ;

e résultats d’enquétes de satisfaction
interne pour les personnels biomé-
dicaux (enquéte de motivation du
personnel biomédical) et les per-
sonnels médicaux ou paramédi-
caux (enquéte de satisfaction sur
l'usage et I'exploitation des dispo-
sitifs médicaux et les prestations
du service biomédical) afin d’iden-
tifier et répondre a de nouveaux
besoins ;

e taux d’usage de la GMAO com-
mune permettant : la planifica-
tion, la gestion des stocks, la ges-
tion des Registres Sécurité Qualité
Maintenance [19], preuves de
contrats de maintenance ;

e estimation du niveau d’utilisation
d’une échelle de criticité commune
aux différents établissements, basée
sur un taux de criticité normé [10,
p- 99], [11], afin de favoriser 1'ho-
mogénéité des actions prioritaires ;

* niveau et taux de suivi des alertes de
matériovigilance ;

e niveau et taux de suivi des événe-
ments indésirables ;

¢ taux del'inventaire mis a jour sur les
dispositifs médicaux ;

e taux de réalisation des tests de
recette des dispositifs médicaux ;

e taux de formation des utilisateurs
aux nouveaux dispositifs médicaux
(a obtenir auprés du cadre du ser-
vice de soins en lien avec le service
biomédical) ;

e nombre et criticité des activités
menées par 1’équipe mobile de tech-
niciens biomédicaux ;

¢ taux de pannes des dispositifs médi-
caux par établissement du GHT ;

* nombre d’emprunts aupres du pool
de dispositifs médicaux adapté pour
le prét ou l'urgence ;

* nombre de diagnostics périodiques
réalisés sur les activités biomédi-
cales ;

e taux de réalisation et efficacité des
plans d’amélioration prioritaires ;

* estimations du niveau d’équité bio-
médicale au sein des établissements
des GHT ;

* nombre de jours de formation suivis
annuellement par les personnels des
services biomédicaux du GHT ;

e nombre de participations a des
congres professionnels de la part des
membres des services biomédicaux
du GHT ;

* nombre de publications rédigées par
les acteurs biomédicaux.

D’autre critéres d’évaluation via

I'identification de 'efficacité de la

dynamique de la bonne pratique :

* taux de maturité des processus selon
I’échelle d’évaluation de la matu-

rité des processus préconisée par le
Guide biomédical et son Addenda
(cf. § « Autoévaluation des bonnes
pratiques » [14,15]) ;

e évolution du taux de criteres de réa-
lisation respectés, globalement et
par établissement du GHT.

Efficience

Elle peut s’évaluer via 'estimation de

I'impact et de la facilité de mise en

ceuvre de la bonne pratique :

* temps-homme consacré aux activi-
tés connexes de l'ingénierie biomé-
dicale au sein d'un GHT afin d’esti-
mer la facilité de mise en ceuvre ou
I'intégration des activités dans les
pratiques quotidiennes ;

e ressources matérielles, finan-
cieres consommeées afin d’estimer
I’emprise relative de la bonne pra-
tique ;

e délais de mise a jour des données
et listes de criticité afin d’estimer la
réactivité dans la maitrise des condi-
tions d’exploitation des dispositifs
médicaux critiques au sein du GHT
suite a des alertes de matériovigi-
lance ou recommandations des fabri-
cants ;

* nombre de communications, for-
melles ou informelles, entre les
différents services biomédicaux du
GHT pour estimer la capacité de
I'ingénierie biomédicale du GHT a
anticiper les risques entre les acteurs
et a favoriser la fertilisation croisée
des cultures professionnelles diffé-
rentes ;

e estimation du rapport « qualité
percue/cotit global » du parc des
dispositifs médicaux du GHT pour
estimer l'efficience du service rendu.

Qualité percue

Evaluation interne au service biomé-

dical :

e retours de satisfaction sur la motiva-
tion des personnels biomédicaux et
des référents a contribuer aux pro-
jets de coopération et de mutualisa-
tion inter-établissements ;

e nombre d’initiatives prises pour
développer le fonctionnement
interne du service par rapport a la
politique biomédicale du GHT ;
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e appréciation del’épanouissement au
travail, pour estimer le bien-fondé
de I’activité biomédicale développée
au sein du GHT ;

® appréciation de l'acceptabilité des
protocoles inter-établissements de
mobilisation des dispositifs médi-
caux et des compétences biomédi-
cales, pour identifier les voies de
mutualisation les plus pérennes.

Evaluation au niveau du GHT :

e appréciation, par les autres services
ou directions, de l'efficacité de ’or-
ganisation de l'ingénierie biomédi-
cale commune aux services biomé-
dicaux des établissements du GHT,
afin d’estimer 1’adéquation entre les
résultats obtenus et leur communi-
cation ;

e appréciation de la contribution aux
missions du GHT, afin d’estimer
le niveau de reconnaissance des
apports internes des services biomé-
dicaux ;

¢ niveau de satisfaction des Directions
dans la mutualisation des ressources
humaines, techniques et biomédi-
cales afin d’estimer le soutien a long
terme au bénéfice de I'ingénierie bio-
médicale.
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