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Pour assurer qualité et slireté des soins prodigués aux patients, il est nécessaire continuer a progresser
dans la gestion de ’exploitation des dispositifs médicaux. Pendant la période 2000-2002, dans un
objectif de reconnaissance professionnelle et de communication vers les autres acteurs hospitaliers, la
communauté biomédicale hospitaliere francaise a édit¢ un guide des bonnes pratiques biomédicales

[1].

Ce document constitue une preuve écrite de I’existence, au niveau national, d’une culture
professionnelle biomédicale hospitaliecre mature. Le guide explicite les références minimales de
I’activité biomédicale déterminées par un processus consensuel et constitue de fait un référentiel
métier [2, 3].

Dans un objectif d’amélioration continue, il est apparu opportun en 2003 d’élargir le champ de vision
professionnel et d’enquéter sur les pratiques biomédicales a 1’étranger afin d’établir un panorama que
cet article présente de maniere synthétique.

1 Identification des pratiques biomédicales internationales

1.1 Enquéte

En exploitant les listes disponibles et le réseau de contacts, un questionnaire a été envoyé, par email
fin 2003, a un échantillon de 23 ingénieurs biomédicaux hospitaliers, dans 15 pays (Arabie Saoudite,
Belgique, Canada, Chili, Finlande, Liban, Luxembourg, Malaisie, Mali, Roumanie, Sénégal, Suede,
Suisse, Tunisie, USA).

Les 9 réponses obtenues représentent environ 40% du nombre d’envois. Elles proviennent en grande
majorité d’ingénieurs biomédicaux exercant dans des établissements de soins de Belgique, Canada (2),

Chili, Mali, Roumanie, Suisse (2) et USA.

1.2 Résultats

L’enquéte permet d’établir une cartographie de pratiques biomédicales réalisées dans divers pays, sans
possibilité de généraliser. En effet, les réponses n’impliquent que les individus participant a 1’enquéte,
et ne refletent en aucun cas un état de synthése pour leur pays.
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Importance Maitrise
Pratiques Biomédicales pas peu |, trés pas peu .. .| bien
. . important | . P ~ . . | maitrisé I
important | important important maitrisé | maitrisé maitrisé
Organisation générale du service biomédical
Missions principales ? voir analyse dans l'article
D’eflfutlon écrite de l'organisation _ 1% 78% 1% _ 38% 50% 13%
générale?
Domaines d'interventions du service
biomédical (Dispositifs médicaux, . _—
T . - . voir analyse dans l'article
stérilisation, dialyse, imagerie,
laboratoire...) ?
Gestion des risques et de la qualité
Référentiels et textes Iégislatifs . —
S voir analyse dans l'article
encadrant votre activité ?
Mise en plac? dgs §trateg|es qualité _ 200, 56% 200, _ 71% 14%, 14%,
sur la base d'objectifs mesurables ?
Coordination de la gestion des
risques liés a l'utilisation et au
fonctionnement des dispositifs -- -- 56% 44% 13% 50% 25% 13%
médicaux au niveau national ?
(matériovigilance)
Maintenance et contréle qualité des dispositifs médicaux
Maintenance corrective ? -- -- 22% 78% -- -- 57% 43%
Maintenance préventive ? -- 11% 11% 78% 14% 43% 29% 14%
Controle qualité ? 11% -- 44% 44% 29% 29% 43%
Maintenance Externalisée? 22% -- 56% 22% 14% 43% 14% 29%
Gestion et suivi des dispositifs médicaux
Suivi du parc de dispositifs
médicaux en ce qui concerne les o o o o o o
achats, l'inventaire, les interventions . 1% 1% 78% . 25% 38% 38%
techniques et la réforme...?
Dispense et/ou organisation de
formations des utilisateurs de 11% 11% 33% 44% 11% 33% 33% 22%
dispositifs médicaux ?
Recherche
Projets de recherche ? (Recherche . —
! L voir analyse dans l'article
et Développement, clinique...)
Communication et formation
Réseau de communication entre
services biomédicaux dans votre 11% -- 78% 11% 13% 50% 13% 25%
pays ?

Associations professionnelles ?

voir analyse dans [6]

Existence de formations
biomédicales dans votre pays ?

voir analyse dans l'article

Tableau 1 : Synthese de I’enquéte sur la perception des pratiques biomédicales hospitaliéres a I’ étranger
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L’activité biomédicale a 1’étranger porte sur 1’ensemble des secteurs technologiques associés aux
services de soins. Elle se compose de 3 grandes missions :

- I’achat,

- la maintenance

- ’assurance de la sécurité des dispositifs.

La recherche ne représente pas une activité percue comme importante par les services biomédicaux
étrangers, a l’instar de la situation en France [4]. Néanmoins, dans les hdpitaux associés a une
université, le service biomédical intervient par le biais de 1’achat d’équipements dédiés a la recherche
ou par une participation a une équipe (Canada, Roumanie et, dans une moindre mesure, la Belgique).

Il existe des formations biomédicales dans la plupart des pays des personnes ayant répondu. Celles-ci
varient en fonction de I’orientation hospitaliere ou industrielle qui leur est donnée.

Il semble que chaque pays, selon sa spécificité culturelle, ait choisi de légiférer plus ou moins
spécifiquement sur la gestion des dispositifs médicaux, avec des textes réglementaires plus ou moins
dédiés a I’activité biomédicale.

2 Discussion : parallele avec la situation en France

Comparée avec 1’étude réalisée en France dans la période 2001 [4], cette enquéte, conduite 3 ans
apres, montre une différence majeure concernant la formation des utilisateurs de dispositifs médicaux :
cette activité est ressentie comme plus importante et maitrisée hors des frontieres hexagonales.

D’autre part, la gestion des risques liés a I’utilisation des dispositifs médicaux est percue mieux
organisée en France qu’a I’étranger. Enfin, I’activité de maintenance semble bénéficier du méme
niveau d’évaluation en France et a I’étranger.

France Participants étrangers
Important et tres Maitrisé et bien Important et tres Maitrisé et bien
important maitrisé important maitrisé
Formation 58% 19% 77% 55%
utilisateurs
Gestion des 81% 73% 100% 48%
risques

Tableau 2 : Comparaison des résultats « France » de I’étude de 2001 [4]
et de ’enquéte « Participants étrangers » présentée dans cet article.

Conclusion et perspectives

L’initiative de dresser un état de I’art des pratiques biomédicales étant a ses prémices, une des
premieres taches consiste a élargir la base de données des contacts d’ingénieurs biomédicaux
hospitaliers. Pour cela, il serait judicieux de créer un annuaire.

Or, il n’existe pas, a notre connaissance, dans le domaine public, de document regroupant des
coordonnées d’ingénieurs biomédicaux hospitaliers au niveau international.

Un site internet interactif avec une possibilité d’inscription a une liste de diffusion accessible de
différents pays, via notamment les associations biomédicales, permettrait d’engager une dynamique
d’échange d’informations et d’expériences entre les pays.
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Ce site pourrait également étre le lieu d’un forum de discussions pour échanger connaissances et
points de vue des participants.

L’amélioration continue de 1’activité biomédicale pourrait étre facilitée en partageant les expériences.
Pour cela, il semble opportun de faire le point et de partager les pratiques biomédicales en
établissements de santé au moment ou les pays de 1’Union Européenne réfléchissent pour travailler sur
des bases communes dans de nombreux domaines.

Cet objectif est partagé par les personnes de l’étranger ayant participé a cette étude. Elles sont
intéressées par le développement et 1’exploitation de guides de bonnes pratiques biomédicales pour
différentes raisons :
- Un groupe de travail composé d’ingénieurs biomédicaux hospitaliers suisses a initié un projet
de cette nature et les responsables sont ouverts aux idées allant dans ce sens [5],

- Les personnes canadiennes ayant participé a I’enquéte accueillent favorablement I’initiative de
créer un guide international. En effet, le développement de bonnes pratiques biomédicales leur
parait bénéfique,

- La personne malienne ayant participé a I’enquéte y voit un outil utile pour faire évoluer ses
propres pratiques.

Les diverses associations biomédicales professionnelles a travers le monde [6] sont susceptibles de
créer une dynamique de convergence professionnelle, en s’invitant mutuellement a leurs journées
techniques et en initiant des forums d’échanges et de réflexions sur I’amélioration de leurs pratiques.

La clef du succes passe par 1’investissement volontaire de quelques uns qui serviront ainsi la mission
premiere du service biomédical en établissement de santé : contribuer a la qualité et a la sécurité des
soins délivrés au patient.
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