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1 - Historique des bonnes pratiques biomédicales

Le service biomédical contribue a la qualité et la sécurité de la prise en charge des patients a I’'hopital. C'est un
service support aux unités de soins, chargé de I'achat et de la maintenance des dispositifs médicaux dans le respect de la
réglementation [1] [2] . Il participe au bon fonctionnement de I’'h6pital de par ses missions assurées par les techniciens et

les ingénieurs biomédicaux.

Dans le cadre d’une démarche qualité, des autoévaluations dans le service biomédical sont périodiquement
réalisées pour contribuer a I'amélioration de leurs processus et méthodes de travail. L’élaboration du premier guide des
bonnes pratiques biomédicales en 2002 est a I'origine de cette démarche [3]. A partir de recommandations validées par

les pairs, il s’articule autour de bonnes pratiques fonctionnelles et de bonnes pratiques opérationnelles.

Ce premier guide est le fruit d’'une réflexion menée en 2000 entre professionnels, étudiants et enseignants de
I’'UTC qui a pour but de prouver les capacités des services biomédicaux et faire reconnaitre la profession [4]. En 2004, un
outil d’autodiagnostic est créé permettant ainsi une auto-évaluation des services biomédicaux sur la qualité et la maitrise

de leurs pratiques professionnelles a partir des 28 bonnes pratiques et 117 processus du guide [5].

En 2011, une mise a jour est publiée via un second guide des bonnes pratiques de l'ingénierie biomédicale en
établissement de santé [6]. Cette version est plus simple, donc plus accessible et opérationnelle, car elle comprend moins
de processus (48 au lieu de 117) et moins de bonnes pratiques (9 au lieu de 28). Cela permet de se concentrer sur
I’essentiel des missions au cceur du métier biomédical. Ce guide prend en compte également les activités connexes

comme la radioprotection, I'accueil et I'encadrement de stagiaires, la coopération internationale biomédicale.

Pour évaluer le niveau de respect aux bonnes pratiques, un outil d’autodiagnostic est concu en 2013 a partir d’un tableur
Excel® semi-automatisé (dont le mode d’emploi est publié dans un Addenda au guide [7]). Il comprend 213 criteres de
réalisation détaillant les 48 processus du guide 2011. Ces documents de référence accompagnent les services biomédicaux

afin de garantir la qualité et la sécurité des dispositifs médicaux mis a disposition des soignants (figure 1).
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Figure 1 : Historique des bonnes pratiques biomédicales et de leurs outils (source : auteurs)

En 2021, il a semblé pertinent de faire un bilan d’usage 8 ans aprés la mise a disposition de I'outil 2013 afin

d’évaluer les ressentis et d’identifier les souhaits de la communauté professionnelle biomédicale.

2 - Retours d’expérience sur I'outil d’autodiagnostic 2013

Un sondage a été réalisé auprés d’environ 1000 professionnels biomédicaux francophones entre octobre et
décembre 2021. Les objectifs poursuivis sont de connaitre les avis sur I'outil d’autodiagnostic, de mesurer sa fréquence
d’utilisation et d’utiliser les retours suite au sondage afin de proposer une version améliorée de I'outil, adaptée aux

besoins des utilisateurs.

Sur les 10% de répondants, la majorité sont des ingénieurs biomédicaux et des techniciens supérieurs hospitaliers
ayant une expérience de plus de 10 ans a I’hopital. Plus de la moitié d’entre eux ont déja utilisé I'outil d’autodiagnostic
2013 et trouvent que c’est un outil plutét adapté et de prise en main plutét facile (figure 2). Le reste des répondants a
utilisé un autre outil ou n’avait pas connaissance d’un quelconque outil. Par contre, la compréhension des critéres n’est
pas adaptée aux acteurs de terrain qui les trouvent souvent abscons. De plus, I'inconvénient principal lié a I'usage de

I’outil 2013 est le manque de temps pour évaluer I'ensemble des 213 criteres.

-
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Figure 2 : Retours du sondage sur I'outil d’autodiagnostic (sources : auteurs d’apreés [8])
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Afin d’éviter cette chronophagie et le rendre plus intelligible, un nouvel outil 2022 est proposé pour étre plus attractif en
intégrant 2 axes prioritaires : améliorer la compréhension intuitive de I'outil et travailler sur I'intelligibilité naturelle des

processus pour gagner en rapidité.

3 - Outil de management des bonnes pratiques biomédicales 2022

L'outil de 2013 comporte 213 critéres détaillant les 48 processus associés aux 9 bonnes pratiques. Bien que
I’évaluation puisse se faire indifféremment par les « criteres » ou directement pas les « processus », les utilisateurs

passent souvent par la longue liste des criteres, ce qui induit une chronophagie souvent répulsive.

Pour éviter cela, I'outil de 2022 se focalise uniquement sur I'évaluation des 48 processus plus 1 ajouté sur la
sécurité informatique des dispositifs médicaux pour tenir compte des évolutions techniques biomédicales. Pour ne pas
perdre la compréhension fine apportée par les critéres, des « bulles d’information » sont associées au survol de chaque

processus évalué.

Pour minimiser la chronophagie et favoriser la progressivité dans les évaluations, chague module de bonnes
pratiques (management, organisation, réalisation) est intégré dans un onglet différent et autonome. Ainsi, une équipe
biomédicale débutante dans les bonnes pratiques peut exploiter rapidement le seul onglet {Réalisation} pour évaluer
I'efficacité de ses prestations. Un service biomédical plus aguerri peut y ajouter I'onglet {Organisation} qui favorise
I’efficience, alors qu’un service plus mature peut finaliser avec I'onglet {Management} qui intégre les stratégies et tient

compte de la qualité pergue.
L’outil de management 2022 se présente sous format Excel® et est constitué de 9 {onglets} :

o Le premier onglet {Mode d'emploi} permet la prise de connaissance rapide de I'outil. Il présente également les
échelles d’évaluations utilisées.

e Lestrois onglets suivants {Evaluation Management}, {Evaluation Organisation}, {Evaluation Réalisation} permettent
d’évaluer les bonnes pratiques de management (BPM), d’organisation (BPO), de réalisation (BPR) au travers des
processus associés et des éléments de preuves a fournir (figure 3). Le processus sur I'écologie (Processus 31 : le service
biomédical est vigilant sur les ressources naturelles et la protection de I'environnement) a été modifié en processus
sur le développement durable pour répondre a de nouvelles exigences réglementaires [9] [10]. Concernant la sécurité
informatique des dispositifs médicaux et des logiciels de santé [11] [12] [13], un nouveau processus n° 49 est ajouté
pour anticiper les responsabilités biomédicales sur ce theme qui pourrait devenir critique dans les années futures.

e Le cinquieme onglet {Evaluation Performance} évalue la performance a travers 12 indicateurs spécifiques
recouvrant : I'efficacité, I'efficience, et la qualité percue (interne et externe). Cette évaluation porte sur les bonnes
pratiques évaluées, qu’elles le soient partiellement ou totalement selon les modules. Les éléments de preuve peuvent

aussi étre évalués.
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Figure 3 : Exemple de saisie d’une évaluation avec liste de choix et bulle informative

(source : auteurs d’apres [8])

e Le sixieme onglet, {Graphes Résultats}, permet de visualiser en un coup d’ceil les évaluations des BPM, BPO, BPR,

ainsi que la performance a I'aide de graphes et d’histogrammes trés communicants et intuitifs (figure 4).
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Figure 4 : Exemple d’un graphe radar suite a I’évaluation des processus des Bonnes Pratiques de Management

(BPM) (source : auteurs d’apreés [8])

L’originalité de I'outil 2022 réside dans sa capacité a permettre d’aller au-dela du « simple » diagnostic en proposant une
approche processus (modifiable et paramétrable par l'utilisateur) pour mettre en oeuvre et suivre les actions
d’amélioration qui seraient pertinentes. En cela il devient un « outil de management » car il ne se contente plus de

proposer seulement de mesurer mais aussi d’agir et de progresser...

e Ainsi le septieme onglet {Processus de mise en ceuvre} permet d’exploiter une cartographie par défaut (figure 5)

ou d’en intégrer une de son choix. Cette cartographie représente la chaine des processus validée par I'utilisateur
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pour maitriser, dans son contexte, les bonnes pratiques biomédicales. Les libellés des processus a mettre en ceuvre,
les acteurs potentiels et les états d’avancement des plans d’amélioration sont explicités dans des listes entierement

paramétrables par |'utilisateur.

Prise de <,T
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bonnes pratiques

Mise en ceuvre de
I'outil de
management

Communication
sur les résultats

Mise en ceuvre
périodique de
|'évaluation

Analyse des
résultats de
|'évaluation

Réalisation des Elaboration de
actions plans d'action
d'amélioration d'amélioration

Figure 5 : Cartographie de management proposée pour la mise en ceuvre des bonnes pratiques
(source : auteurs d’apres [8])

e Le huitieme onglet {Planning de suivi} permet d’expliciter les objectifs des plans d’amélioration prioritaires, d’en
définir les pilotes et d’en identifier les états d’avancement (choisis dans les listes de I'onglet précédent) avec les

dates clefs de début et fin d’action (figure 6).
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Figure 6 : Exemple planning de suivi des plans d’amélioration (source : auteurs d’apreés [8])
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e Le neuviéme et dernier onglet {Auto-déclaration ISO 17050} s’appuie sur les normes internationales de déclaration
de conformité par un fournisseur [14], [15]. Cet onglet permet d’imprimer au format A4 une déclaration normalisée
sur les résultats du diagnostic. Intégrée sur un site web du service biomédical, ou adressée aux Directions de
I’établissement, elle contribue a valoriser I'équipe biomédicale (qualité percue externe), de motiver les
contributeurs a continuer leurs actions d’amélioration (qualité percue interne), de démontrer le souci permanent
de maitriser les prestations biomédicales (efficacité) et de capitaliser sur les progres petits ou grands pour toujours

mieux faire (efficience).
4 - Conclusion

L’outil d’autodiagnostic 2013 sur les bonnes pratiques biomédicales permet d’évaluer a I'instant t les activités
d’un service biomédical a partir des 48 processus et 213 critéres publiés dans le Guide biomédical publié en 2011. Un
sondage réalisé en 2021 aupres d’une centaine de professionnels biomédicaux met en évidence que cet outil est considéré
comme trop long a compléter (moyenne de 3 heures) et que la formulation des processus et des critéres est trop

complexe.

C'est pourquoi un nouvel outil de management 2022 des bonnes pratiques biomédicales est proposé afin d’étre

plus rapide d’utilisation (moins d’une heure), plus compréhensible naturellement et plus opérationnel. Pour cela :

e |l se concentre sur les processus (et non plus sur les trop nombreux criteres), allégeant ainsi son usage, avec des
bulles informatives pour les détails nécessaires.

e Lesdiagnostics peuvent se réaliser progressivement et séparément sur les modules de management, organisation
et réalisation (et non plus sur la totalité des modules).

e Les graphes et histogrammes permettent de visualiser en un coup d’ceil les résultats et d’identifier rapidement
les plans d’action appropriés, séparément pour chaque module de bonnes pratiques.

e |l inclut une cartographie personnalisable des processus a mettre en ceuvre pour « manager » les bonnes

pratiques biomédicales et un suivi planifié des plans d’amélioration.

Ces évolutions permettent aux ingénieurs et techniciens biomédicaux d’évaluer plus facilement, et donc plus
fréquemment, leurs pratiques, de les suivre dans leurs progres et de les valoriser auprés de leurs directions. Le but est
d’améliorer la qualité de prise en charge des dispositifs médicaux au sein des établissements de santé, afin que cela profite

directement aux pratiques médicales des soignants au bénéfice de la qualité des soins délivrés aux patients.
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