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INTRODUCTION

L’HEGP (Hôpital Européen Georges Pompidou) est le dernier-né de l’AP-HP (Assistance Publique des Hôpitaux de Paris). Sa construction et sa mise en œuvre sont intégralement autofinancés par l’AP-HP. Le personnel et certains équipements sont issus des trois hôpitaux, Boucicaut, Broussais et Laënnec.

L’HEGP accueille des patients depuis un an. Actuellement, les différentes entités (administrative, de soins …) mettent en place et consolident leurs organisations. Il est primordial que les bonnes méthodes de travail et les habitudes qui y sont associées soient établies au plutôt.  Le service Biomédical se trouve également dans ce contexte qui est de mettre ne place les procédures et les différentes actions qui concernent l’activité de maintenance.

« Sans projet, sans visée à atteindre, la maintenance s’enfonce dans une routine dans des habitudes, dans des acquis difficiles à déloger » (Lavina, 1994)

Les bonnes routines et habitudes sont à mettre en place dans le cadre d’une stratégie clair. Le but de ce projet est de proposer une démarche à partir de laquelle le service pourra s’appuyer pour progresser.

Dans un environnement où apparaissent avec les même exigences, la qualité, la fiabilité, la sécurité, la réglementation et la maîtrise des budgets, tout service biomédical est amené à s’interroger sur sa stratégie et sa gestion.

Dans un premier temps, nous nous attacherons à présenter l’HEGP par son historique et ses missions. Les descriptions de sa structure et la richesse de son plateau technique permettrons de comprendre la complexité de mettre en place une telle entreprise. Nous verrons ensuite comment le service Biomédical de l’HEGP a su s’organiser au sein de cet établissement par rapport aux besoins de l’activité de maintenance. La Maintenance est une activité qui se décline en plusieurs concepts, c’est ce qui sera développer dans la troisième partie. La dernière partie présentera  la démarche qualité choisie par le service biomédical : « la Planification Stratégique ». On y soulignera l’importance de l’implication de la direction dans chacune des étapes d’une démarche qualité.

I. L’Hôpital Européen Georges Pompidou, le dernier-né de l’AP-HP

A. L’Assistance Publique des Hôpitaux de Paris

Plus important établissement de soins d'Europe, l'Assistance Publique - Hôpitaux de Paris (AP-HP) regroupe 52 hôpitaux, soit 41 groupes hospitaliers, implantés à Paris, en Île-de-France et en province. Un total de 25 470 lits (dont 1170 places de jour) couvre l'ensemble des disciplines médicales, chirurgicales et obstétricales, mais aussi le moyen séjour (rééducation fonctionnelle) et le long séjour (prise en charge des personnes âgées).

L'AP-HP est un établissement public de santé, dont le Conseil d'Administration est présidé par le maire de Paris. Son directeur général est nommé en conseil des ministres.

Elle est à la fois un établissement de soins, un lieu d'enseignement et un centre de recherche.

Elle participe aussi à l'aide médicale urgente (SAMU), ainsi qu'à de nombreuses actions de dépistage et de prévention : dépistage anonyme et gratuit du virus du sida, consultations de planification familiale et de protection maternelle et infantile...

Fidèle à ses origines historiques, l'AP-HP concourt également à l'accès aux soins des personnes les plus démunies (carte des Permanences d'Accès aux Soins de Santé) et au fonctionnement du Samu social de Paris.

Chaque année, l'Assistance Publique - Hôpitaux de Paris accueille près d'un million de personnes en hospitalisation et 4,750 millions en consultations externes. 14 608 personnes sont traitées en hospitalisation à domicile.

Ses personnels mettent en œuvre 24 heures sur 24 et 365 jours par an l'ensemble de ces missions, grâce à un budget annuel de 31 milliards de francs (4,84 milliards d'euros) pour le fonctionnement et l'investissement.
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Figure 1 Les Hôpitaux de l'AP-HP
B. L’Hôpital Européen Georges Pompidou

L’Hôpital Européen Georges Pompidou est né du regroupement de trois hôpitaux du sud-ouest parisien au sein d’un nouvel établissement.

Dans ce nouvel espace moderne sont rassemblées les personnes ayant travaillées auparavant dans les hôpitaux de Boucicaut, Broussais, Laennec et dans l’équipe du service d’Orthopédie Traumatologie de Rothschild.

1. Historique

Voici un rapide historique récapitulant les principales étapes de ce projet régulièrement mis sous les feux des médias.

Novembre 1983: le cabinet d'Aymeric ZUBLENA est retenu lauréat du concours d'architecture lancé par l'AP‑HP, pour le futur hôpital dans le XVe arrondissement.

En 1990, Louis OMNES est nommé chef du projet par le Directeur Général de l'AP‑HP. De 1990 à 1992, le dossier est revu à la demande de la Direction des Hôpitaux, sous la responsabilité du chef de projet, entraînant une modification du projet médical avec l'intégration de Broussais.

Le 10 juillet 1992, lors de la conférence de Presse du Ministre de la Santé Bernard KOUCHNER, l'autorisation officielle donnée par les trois Ministres de tutelle (Budget, Affaires sociales et Santé, Intérieur) est annoncée pour la mise en œuvre du projet.

En janvier 1993, le Conseil d'Administration de l'AP‑HP adopte pour le futur hôpital le nom d'Hôpital Européen Georges Pompidou.

Avril 1993, rédaction et dépôt de l'Avant‑Projet Détaillé (APD) par la Maîtrise d'Oeuvre, représentée par Aymeric Zublena.

Juillet 1993, l'autorisation de programme est donnée par le Conseil de tutelle au budget de l'AP‑HP (1,626 milliards pour la construction et 400 MF pour les équipements).

Le 5 octobre 1993, le permis de construire est délivré par la Mairie de Paris au Directeur des Equipements de l'AP​-HP.

15 novembre 1993, Pose de la Première Pierre de l'Hôpital Européen Georges Pompidou, en présence de M. Edouard BALLADUR, Premier Ministre, Mme Simone VEIL, Ministre des Affaires Sociales, de la Santé et de la Ville, et de M. Jacques CHIRAC, Maire de Paris et Président du Conseil d'Administration de l'AP‑HP.

Avril 1994, consultation des entreprises.

Septembre 1994, mise en place des fondations spéciales du futur hôpital.

Mai 1995, les travaux d'architecture commencent. Le cadre de fonctionnement du projet médical est présenté aux Instances centrales de l'AP‑HP en 1997 puis est approuvé par le Conseil d'Administration le 21 mai 1997.

De mars à décembre 1998, recrutement des personnels non médicaux de l’HEGP venant des hôpitaux transférés. 

Juin 1998, Installation de l’équipe de direction de l’HEGP, de la maîtrise d’œuvre et des équipes chargées de mettre en place les équipements, la logistique et la maintenance technique des installations.

Mars 1999, élection du Comité Consultatif Médical de l’HEGP.

Octobre 1999, premières élections professionnelles pour les représentants du personnel de l’HEGP.

De septembre à décembre 1999, installation des équipements lourds et structurant (imagerie, biologie de routine, pharmacie, stérilisation, informatique, magasin, blocs opératoires). Mise en place des tests sur les nouveaux équipements.

De fin décembre 1999 au printemps 2000, réception du bâtiment et levée des réserves. Essais techniques et vérification de réseau, déploiement du système d’information. Préparation et programmation du transfert des services de Broussais, Boucicaut et Laënnec vers l’HEGP.

     Au cours de l'année 2000, se déroule la mise en place progressive des services généraux et logistiques et des activités médico‑techniques. Après une période de tests de toutes ces installations, les premiers malades sont accueillis à l'Hôpital Européen Georges Pompidou avec les premiers transferts des services cliniques.

Avril 2000, accord de la commission de sécurité pour l’ouverture de l’HEGP. Installation et transfert partiel des secteurs techniques, logistiques, des services médicaux techniques.

Du 15 juin au 28 juillet 2000, transfert des plateaux techniques et des services cliniques de Broussais.
Du 18 septembre au 15 octobre 2000, transfert des services cliniques de Laennec.

Du 2 au 29 novembre 2000, transfert du service de chirurgie orthopédique de Rothschild et des services cliniques de Boucicaut.

2. Un Hôpital à l’architecture ouverte
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Figure 2 La rue hospitalière de l'HEGP
     L'organisation architecturale privilégie la lumière naturelle. La forme des corps de bâtiment permet de mettre la plupart des locaux en façade. De plus, des cours intérieures, des patios, et l'étagement progressif, permettent à la lumière du jour d'accéder partout. Les chambres de malades sont toutes largement vitrées, avec store à commande électrique.

     Une rue hospitalière piétonne, entièrement couverte d'une verrière monumentale, constitue l'axe majeur de l'organisation spatiale et fonctionnelle. Cette galerie vitrée relie les trois entrées de l'hôpital : à l'Est coté Balard (métro, bus, taxi); à l'ouest côté bvd Victor (RER, bus quais); au nord face au parc André Citroën (dépose minute, parking public). Elle accueille quelques boutiques La rue hospitalière se développe sur trois niveaux. Son architecture intérieure est déterminante pour l'impression de confort que doivent ressentir malades, visiteurs, consultants et personnels. Trois automates de nettoyage des verrières sont nécessaires.

     Les matériaux privilégient le confort visuel, ainsi que l'isolation phonique et thermique : Aluminium laqué blanc et verre clair pour la façade, stores blancs à lamelles intégrés dans le double‑vitrage, granit gris perle dans la rue hospitalière, panneaux des nombreuses menuiseries intérieures en poirier du Limousin ou en Sycomore.

     L'architecture au service d'une sécurité accrue : afin de répondre aux exigences croissantes des hospitaliers et des malades en matière de prévention des infections, tous les matériaux sont résistants, étanches, et décontaminables. Nombre d'entre eux ont été spécialement étudiés pour l'HEGP. De même, tous les locaux sont ventilés par un système " tout air neuf ", à l'aide d'installations réparties au plus près des zones à desservir.

     Le sous-sol accueille un parking d’une capacité de 640 places.

     Le plus grand contretemps rencontré à ce jour est le fait de l'entreprise HARMON‑CFEM, chargée initialement de poser les châssis vitrés et les parements de façade. Cette entreprise a été mise en liquidation et n'a pas su respecter ses engagements. De nombreux mois de retard du planning d'origine en ont découlé.

Quelques chiffres

Terrain d’assise : 35 000 m2,

Surface totale du bâtiment : 120 000 m2.

Fondations : 992 pieux coulés à 20 mètres de profondeur, couvertes d’un planché étanche et traitées anti-fissurations.

4 000 m2 de verrière

41 ascenseurs

3 groupes électrogènes, 5 jours d’autonomie, protection complète

Plus de 100 centrales de ventilation

3. Capacité d’accueil

     L'Hôpital Européen Georges Pompidou compte au total 827 lits et places autorisées et 15 lits porte, répartis en :

· 758 lits de plus de 24h et 69 places d'alternatives à l'hospitalisation, répartis de la manière suivante :

· Pour le pôle urgence réseau 249 lits de plus de 24 heures et 23 places de jours

· Pour le pôle cardio-vasculaire, 245 lit de plus de 24 h et 21 places de jour

· Pour le pôle cancéro-spécialités 264 lits de plus de 24h et 18 places de jour

· 100 % des chambres sont équipées d'un cabinet de toilette avec douche et WC individuels. Elles sont largement ouvertes à la lumière naturelle et disposent d’un double vitrage intégral, avec store électrique incorporé commandé depuis le lit.

· 90 % des chambres sont individuelles

     Sur cette proportion, 15 % (soit 100 chambres) font la taille d'une chambre à deux lits afin de permettre l'accueil d'un accompagnant dans un lit non hospitalier.

     Un effectif de 2400 emplois non médicaux et 353 emplois médicaux équivalents temps plein assure les soins et l’accueil dispensés aux patients, soit un ratio de 2,87 agents/lit.

Précisons que cette restructuration des hôpitaux du sud-est parisien a permis de supprimer 412 lits excédentaires.

4. Description des équipements

Equipement chirurgical :

L'HEGP compte 24 salles d'opération :

· 1 bloc opératoire de 9 salles au premier étage

· 1 bloc opératoire de 11 salles au troisième étage

· 1 secteur opératoire de 4 salles réservé à la chirurgie ambulatoire au deuxième étage.

Equipement lourd :

· 3 gamma‑caméras

· 2 scanners

· 1 IRM

· 1 ostéodensitomètre; 1 mammographe ; 12 salles d'imagerie classique (radiographie et échographie).

· 2 salles de traitement haute énergie et 1 salle basse énergie (radiothérapie)

· 1 salle de curiethérapie

· 1 réseau d'images.

Autres équipements : 

· Plateau technique invasif cardio-vasculaire : 6 salles 

· Centre d'endoscopies digestives et pulmonaires : 8 salles

· Plateau de biologie robotisée

C. Les missions et l’organisation générale de l’HEGP

1. Les missions

     Centre hospitalo-universitaire, l’Hôpital Européen Georges Pompidou est à la fois :

· Un hôpital de proximité hautement performant, répondant aux besoins courants de santé de la population adulte du sud-ouest parisien et de la capitale, soit environ 500 000 habitants.

· Un hôpital spécialisé avec deux pôles d’excellences : la cancérologie et le cardio-vasculaire rénal

     L’HEGP est associé dans le cadre de son rôle d’hôpital universitaire, avec les facultés de médecine de Necker (Paris V) et Broussais- Hôtel Dieu (Paris VI).

2. Une organisation en pôles 

Le Pôle Urgences Réseaux: accueil des urgences, réanimation médicale, médecine interne, gériatrie, psychologie‑psychiatrie de liaison, immunologie clinique, orthopédie‑traumatologie, rééducation fonctionnelle.

Le Pôle Cancérologie Spécialités: oncologie médicale, radiothérapie, pneumologie, chirurgie thoracique, ORL, hépato gastro​entérologie, chirurgie digestive et générale, endoscopie, chirurgie gynécologique.

Le Pôle Cardio‑vasculaire: hypertension artérielle, médecine vasculaire, néphrologie, cardiologie médicale, chirurgie cardio‑vasculaire, radiologie cardiovasculaire diagnostique et interventionnelle.

Le Pôle Anesthésie Réanimation : anesthésie réanimation chirurgicale.

Le Pôle Biologie Médicament: laboratoires d'anatomo‑pathologie, biochimie, génétique, hématologie biologique, immunologie biologique, microbiologie, pharmacologie clinique, pharmacie et stérilisation, physiologie radio isotopes et scintigraphie.

Le Pôle imagerie radiologie des urgences, radiologie générale. 
.

Structures transversales : Blocs opératoires, chirurgie de jour, centre d'lnvestigations Cliniques.

L’ancien Pôle entreprise de service : Aux 6 pôles cliniques et médico-techniques venait s’ajouter « l’entreprise de services » qui regroupait toutes les logistiques au sens large du terme, ayant la charge de l’accueil, de la gestion des patients, de l’hôtellerie, de la restauration, de la logistique, des achats et de la maintenance technique : bâtiment, équipement et matériels. Ce pôle est à présent dissout et décentralisé en mai 2001 afin de constituer trois directions indépendantes:

· La direction des services clientèles

· La direction des services économique et financiers

· La direction des services techniques
3. L’organigramme de la direction

Doc n° 1 : Organigramme fonctionnel de la direction

II. Présentation du département biomédical de l’HEGP

Le département biomédical, comme il vous a été présenté sur l’organigramme, est sous la direction du Directeur des Services Techniques de l’HEGP.

A. Présentation générale

 La Direction Technique est composée de 5 Départements :

· Services techniques (Méthodes, Fluides, Courants forts, Courants faibles)

· Biomédical

· Sécurité incendie

· Agence travaux

· Transports automatisés

1. Les missions et la répartition des rôles du service biomédical 

Le service Biomédical a pour missions principales :

· Elaborer les plans d’équipements

· Acquérir les dispositifs médicaux

· Gérer le parc de ces dispositifs

· Contrôler et assurer la maintenance de ces dispositifs

· Organiser des actions de formation

· Participer à la matériovigilance

Le budget prévisionnel annuel de fonctionnement du service pour assurer la maintenance des équipements biomédicaux est de 18 millions de francs, soit 5,3% de la valeur estimée du parc de matériel.

L’équipe biomédicale est composée de 2 ingénieurs, et de 7 techniciens dont les rôles sont répartis de la manière suivante :

· Un ingénieur référent pour : l’Urgences Réseau, l’Anesthésie Réanimation, la Cardiologie, les blocs opératoires, les consultations, l’endoscopie et la stérilisation.

· Un ingénieur référent pour : l’Imagerie, la Biologie et le Médicament, la Cancérologie et la Radiothérapie, la Dialyse, la Néphrologie et l’hypertension.

· Le coordonnateur de l’atelier, également un des  référents des laboratoires de biologie

· Six techniciens :

· Référent d’Anesthésie Réanimation, de perfusion et de monitorage

· Référent d’Anesthésie, ECG, tensiomètre et débitmètre

· Référent des Blocs opératoires, Endoscopie rigide

· Référent d’Instrumentation de bloc opératoire, bistouris et des Laboratoires de biologie

· Référent Consultations, Echographie, Endoscopie souple, Dialyse, Explorations Fonctionnelles et Respiratoires, et Rééducation

· Référent Imagerie, Radiothérapie

Le concept de binôme est l’organisation choisie pour l’équipe des techniciens biomédicaux.

Ce mode d’organisation offre plusieurs intérêts :

· en cas d’absence d’un technicien, ses taches incomberont à son binôme

· des règles de délégation simplifiées, et peu controversées

· en cas de forte intensité de travail dans une spécialité, le binôme peut intervenir 

· décloisonnement au sein de l’équipe

Les inconvénients :

· le décloisonnement n’est pas total

· on observe des disparités dans les méthodes de travail 

2. La communication intra-biomédicale

La situation géographique des ingénieurs biomédicaux est toujours controversée entre un bureau proche de l’administration et de la direction, et entre un bureau proche de son équipe technique. 

Les ingénieurs biomédicaux de l’HEGP n’échappent pas à cette difficulté de concilier leurs rôles de manager d’équipe et leurs rôles de conseiller de la direction, d’acheteur et d’administratif. Les ingénieurs n’ont pas eu le choix, faute de place dans les ateliers, d’avoir leur bureau au niveau de la direction. Nous ne discuterons pas ici des avantages et inconvénients de cette disposition, cependant le contact et la communication sont bien maintenus. Une réunion hebdomadaire est organisée avec toute l’équipe de techniciens et les deux ingénieurs. Suite à cette réunion, un compte rendu est rédigé, rappelant les points abordés et les actions à effectuer. La communication entre ingénieurs et techniciens ne se résume pas seulement à cette réunion. Des entretiens individuels sont provoqués régulièrement, et les échanges téléphoniques sont permanents pour la gestion des affaires en cours selon les spécialités de chacun.

B. Les moyens 

1. Description des locaux 

Les locaux sont composés de deux pièces officiellement attribuées au département biomédical : 

· L’atelier, pièce principale  dans laquelle sont installés les établis de chaque technicien, les ordinateurs, les documents de suivi des appareils et différents modes de communication interne: tableaux d’affichage, boîtes aux lettres personnalisées …

· Le local abusivement appelé local  « contrôle qualité », fort utile lors d’interventions prolongées de techniciens externes. A l’origine prévu pour organiser les contrôles qualités (bruyants, matériels encombrants) il contient un établi et un ordinateur connecté au réseau, mais il est essentiellement occupé par des stocks de pièces détachées fragiles, rares ou chères, que le biomédical ne désire pas laisser au magasin des services techniques.  Ce local qui est très proche de l’atelier, n’attire que très peu les techniciens, en effet, un technicien y travaillant se retrouve totalement isolé de l’équipe.

La superficie de ces locaux est au total de 85 m2. 

Ces locaux sont insuffisants pour le fonctionnement du département. D’autres réserves ou plus exactement d’autres pièces sont exploitées par l’ensemble des services techniques. Le mode d’utilisation et la répartition de ces locaux est établi de manière tacite entre les différents services, rien n’est officiellement défini.  Ces pièces sont éloignées des ateliers (3ème étage). Elles sont donc rarement utilisées pour les pièces détachées, et servent essentiellement à stocker des dispositifs en attente d’affectation ou en pool. De plus, pour accéder à ces pièces, il est nécessaire de passer par le service d’hospitalisation de chirurgie cardio-vasculaire. Or les nuisances sonores, l’agitation et les salissures que génèrent les activités techniques sont à éviter à proximité de ce type de service.

2. Descriptif des outils (informatiques, téléphoniques)

Le service biomédical est bien doté au niveau des outils de communication et informatique. 

· L’outil téléphonique :

Chaque technicien possède ce qui est appelé un DECT, téléphone portable à faible porté, prévu pour ne pas créer des perturbations électromagnétiques lors de son utilisation au sein de l’hôpital. Le relais téléphonique est assuré par des bornes dispersées dans l’hôpital. Ces téléphones sont le principal outil de communication entre les services. La quasi-totalité des demandes urgentes d’intervention auprès des techniciens biomédicaux s’effectue par téléphone. 

La politique du service biomédical est de favoriser un interlocuteur unique par grand domaine biomédical. Cet interlocuteur est le référent auprès des services cliniques pour les dispositifs médicaux concernés.

· L’outil informatique :


L’outil informatique est également très présent dans le département biomédical, pour une équipe de sept techniciens, on décompte cinq ordinateurs, plus celui installé dans le local « contrôle qualité ». Tous les ordinateurs sont reliés au réseau, ils donnent accès à l’intranet de l’hôpital, à une adresse e-mail personnalisée, et disposent tous du logiciel de GMAO (Gestion de la Maintenance Assistée par Ordinateur) Sophie 9000.


La GMAO choisie par l’HEGP est Sophie 9000 commercialisée par  General Electrique Medical Systems. Actuellement, plus de 8 000 équipements y sont inventoriés. La fonction d’inventaire et de gestion des interventions offre de nombreux outils qualités. Par exemple, elle dispose de l’existence d’indicateurs (taux de disponibilité, nombre d’actions de maintenances effectuées par des sociétés extérieures, fréquence des interventions en cours etc…). Le moteur de recherche dans la base de données est facile d’utilisation. Cependant, cet outil nécessite que les saisies de données soient complètes et précises afin que les résultats fournis par le tableau de bord soient les plus représentatifs possible. La première étape est la mise en inventaire de l’ensemble des dispositifs médicaux. Cette étape est pratiquement achevée. Mais il faut que l’équipe biomédicales fasse vivre cette base de donnée : elle doit être en permanence remise à jour. 

Le corollaire à toute intervention dans la base de données est bien sûre que les méthodes de saisie soient définies et bien communes à l’ensemble des techniciens et des ingénieurs. 

3. Le contexte et l’environnement du département biomédical

Il est important de rappeler que l’hôpital est autorisé à accueillir des patients depuis un an. Il rassemble du personnel clinique, médico-technique, technique et administratif ayant une expérience d’établissements de plus faibles envergures  et surtout beaucoup moins modernes,  aux procédures différentes. L’hôpital est certes sorti de sa phase « d’ouverture », mais il est à présent dans une phase intermédiaire dans laquelle les différents services cherchent à atteindre une stabilité de leur processus et à instaurer une « routine » rassurante et moins stressante.

Les successions de mouvements du personnel qualifié et les multiples déménagements ralentissent la prise de contact entre les différents services et l’évolution des processus.


Le département biomédical n’échappe pas à ce contexte, il est lui aussi soumis à des départs de personnel. M Didier VALLENS et M Pierre MACQUET sont deux des ingénieurs biomédicaux de « l’équipe projet », ils ont quitté leurs fonctions respectivement en décembre 2000 et en avril 2001 et laisse disponible un poste d’ingénieur biomédical qui a été attribué fin juillet 2001, soit 4 mois après son départ effectif et 7 mois après sa démission. Le niveau de la maintenance du département biomédical est dans un état intermédiaire entre la réalisation d’interventions « pompiers » (contraste entre la vétusté de certains équipements rapatriés et les équipements neufs, difficile anticipation des pannes, finalisation de l’inventaire …) et la réalisation d’un suivit des maintenances préventives pour les équipements les plus sensibles, afin de maîtriser la maintenance.

4. Organigramme Fonctionnel

Doc n°2 : Organigramme fonctionnel du service Biomédical

III. Définitions et principes généraux de la maintenance.

Il semble important avant d’entamer ce projet sur l’organisation de la maintenance d’un service biomédical, de rappeler les définitions et principes généraux qui attraient à cette activité. En effet, l’ensemble de ces termes sera ensuite utilisé dans un cas concret qu’est le service biomédical de l’Hôpital Européen Georges Pompidou.

À l’heure actuelle, la maintenance et l’amélioration continue sont des notions indissociables l’une de l’autre comme le souligne la norme ISO 9000 version 2000.

A. Définitions

La maintenance : se définit comme l’ensemble des activités destinées à maintenir ou à rétablir un bien dans un état ou dans des conditions données de sureté de fonctionnement, pour accomplir une fonction requise. Les activités sont une combinaison d’activités techniques, administratives et de management.

A cette notion est associée la fiabilité.

La fiabilité : est l’aptitude d’un dispositif à accomplir une fonction requise dans des conditions d’utilisation et pour une période de temps déterminée. Avec une fonction de fiabilité : 
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La disponibilité : Aptitude d’une identité à être en état d’accomplir une fonction requise dans des conditions données, à un instant donné, en supposant que la fourniture des moyens extérieurs nécessaire soit assurée. Ce taux de disponibilité se mesure de la manière suivante :

Taux de disponibilité= MTBF / (MTBF + MTTR)

Avec MTBF qui représente la Moyenne des Temps de Bon Fonctionnement et le MTTR la Moyenne des Temps de Taches de Réparation

La maintenabilité : Aptitude dans des conditions données d’utilisation d’un bien à être maintenu ou rétabli sur un intervalle de temps donné, dans un état dans lequel il peut accomplir sa fonction requise, lorsque la maintenance accomplie dans des conditions données avec des procédures et des moyens prescrits (c’est-à-dire aptitude à être entretenu). L’indicateur essentiel de la maintenabilité d’un équipement est la MTTR.

La durabilité : Aptitude d’une entité à accomplir une fonction requise dans des conditions données d’utilisation et de maintenance, jusqu’à ce qu’un état limite soit atteint.

La sécurité : Aptitude d’une entité à ne pas générer, dans des conditions données, des événements critiques ou catastrophiques.

Suite au développement des systèmes de pointes à fort potentiels d’accidents, une autre notion prend de plus en plus d’importance, celle de la sécurité. On voit donc que les concepts modernes de la maintenance sont imprégnés des notions « FMDS » (Fiabilité, Maintenabilité, Disponibilité, Sécurité) venues de la sécurité de fonctionnement.

B. Les différents types et niveaux de maintenances

1. L’AFNOR définit deux types de maintenances :

· La maintenance corrective 

· La maintenance préventive

La maintenance corrective : Ensemble des activités réalisées après défaillance d’un bien, ou la dégradation d’une fonction, pour lui permettre d’accomplir une fonction requise, au moins provisoirement.

Ce type de maintenance se décompose en trois principales modes d’actions :

· La localisation de la défaillance et son diagnostic

· La remise en état

· Le contrôle du bon fonctionnement

La maintenance corrective peut se développer en deux sous définitions :

La maintenance curative : Activité de maintenance corrective ayant pour objet de rétablir un bien dans un état spécifié ou de lui permettre d’accomplir une fonction requise.

La maintenance palliative : Activité de maintenance corrective destinée à permettre à un bien d’accomplir provisoirement tout ou partie d’une fonction requise.

La maintenance préventive : Maintenance ayant pour objet de réduire la probabilité de défaillance d’un bien ou d’un service rendu.

Une maintenance préventive est déclenchée selon une périodicité établie ou des critères prédéterminés, trois formes de cette maintenance sont définies :

La maintenance systématique : elle est effectuée selon un échéancier établi à partir d’un nombre déterminé d’usage.

La maintenance conditionnelle : elle est subordonnée au franchissement d’un seuil prédéterminé significatif de l’état de dégradation du bien.

La maintenance prévisionnelle : maintenance conditionnelle subordonnée à l’analyse de l’évolution surveillée de paramètres significatifs de la dégradation du bien. On se donne une dimension supplémentaire : « le temps, en cherchant à prévoir l’évolution des dégradations, pour intervenir au moment le mieux choisi » (Bouly, 1998)

2. Les cinq niveaux de maintenance

Les interventions de maintenances sont classées par niveau ou par rang de technicité croissante. On parle de niveau ou encore de degré de maintenance.

Premier niveau de maintenance : consiste à effectuer des réglages simples ou échanges de consommables prévus par le constructeur, sans démontage et en toute sécurité.

Actions simples nécessaires à l’exploitation et réalisée sur des éléments facilement accessibles en toute sécurité à l’aide d’équipements de soutien intégrés au bien.

Deuxième niveau de maintenance : consiste en des dépannages par échange standard et opérations préventives simples.

Actions qui nécessitent des procédures simples et/ou des équipements de soutient (intégré au bien ou extérieur) d’utilisation ou de mise en œuvre simple

Troisième niveau de maintenance : consiste en une identification et diagnostic des pannes, réparations par échange de composants, et opérations préventives.

Opérations qui nécessitent des procédures complexes et/ou des équipements de soutien d’utilisation ou de mise en œuvre complexes.

Quatrième niveau de maintenance : consiste en des travaux importants, correctifs ou préventifs, sans modification ou reconstruction.

Opérations dont les procédures impliquent la maîtrise d’une technique ou technologie particulière et/ou la mise en œuvre d’équipements de soutien spécialisés.

Cinquième niveau de maintenance : consiste en une rénovation, reconstruction ou réparation importantes en atelier spécialisé.

Opérations dont les procédures impliquent un savoir-faire, faisant appel à des techniques ou technologies particulières, des procédures et/ou des équipements de soutien industriels.

C. Textes, décrets et circulaires relatifs au biomédical (tableau)

Ces tableaux ne constituent pas une liste exhaustive des textes réglementaires. Ils ont pour but d’en rappeler les principaux et de décrire les missions d’un département biomédical qui en découlent (annexe n°2).

Doc n°3 : tableau des textes réglementaires relatifs à l’activité biomédical

IV. Le choix d’une démarche qualité : La planification Stratégique

A. Qu’est-ce que la qualité ?

1. Définition (ISO 9000 version 2000)

La qualité est l’aptitude d’un ensemble de caractéristiques d’un produit, d’un système ou d’un processus à satisfaire les exigences des clients et des autres parties intéressées. Ces exigences peuvent être implicites ou imposées.

Pour une organisation, la recherche de l’excellence passe nécessairement par la recherche de la qualité totale. L’organisme veut satisfaire au mieux possible, les besoins exprimés ou peut-être potentiels des clients. La satisfaction des clients est représentée par le célèbre triptyque « délai- qualité- prix »

Les fondements de la démarche qualité :

· L’évolution du concept de la qualité est liée à l’évolution de l’industrie. 

· Chaque nouveau concept de la qualité est apparu comme révolutionnaire et il est ensuite venu compléter un ensemble de concepts déjà existants. 

· Les deux principaux référentiels de la qualité sont la série des normes ISO 9000 et l’EFQM. 

· Existence des sept outils de la qualité qui permettent de résoudre en groupe ou individuellement des problèmes existants de la qualité. 

2. Un concept historique

Le concept de la qualité est très vieux. Nous pouvons déjà trouver les prémices dans le fameux code d’Hammourabi, roi de Babylone, ainsi que dans la bible. La qualité est comprise comme une satisfaction. Nous pouvons distinguer quatre principales étapes d’évolution de la qualité au cours du XXième siècle :

La première étape est basée sur les standards de fabrication. Elle est née au début de l’industrialisation. L’artisan passe à l’ouvrier, qui fait des opérations répétitives et par conséquent, le produit subit une déperdition notable de la qualité. Il apparaît alors la nécessité d’établir de grandes règles préalables aux produits et d’instituer un contrôle et une inspection de toutes les pièces produites et d’établir la conformité et la non-conformité des produits par rapport aux normes de fabrication.

La deuxième étape est nommée l’aptitude à l’emploi. Elle est née dans les années 1940 –1945. Dans ces années, il n’y avait pas de temps pour contrôler tous les produits. Donc, on utilise pour le contrôle des méthodes statistiques, des plans d’échantillonnage. L’étape est liée avec les normes de Shewhart et de Deming.

La troisième étape, après la guerre, est caractérisée par la grande consommation et par l’accélération de production de biens et de services. Les clients sont intéressés par la performance et par le prix. L’étape correspond au concept de satisfaction des besoins explicites née dans les années 1955-1960. Les processus de la production doivent êtres bien maîtrisés en permettant d’obtenir la fiabilité, la durabilité et la diminution des coûts. On développe la notion d’assurance de la qualité. On utilise sept outils de la qualité auxquels on ajoute les Outils de Management de la qualité OMQ et le QFD (Quality function deployment). L’étape est liée avec les noms de Deming, Juran, Feigenbaum, Ishikawa, …

La quatrième étape est caractérisée par la satisfaction des besoins exprimés et implicites. Elle apparaît dans les années 1985. C’est l’époque où le management participatif regagne avec les méthodes d’amélioration de la qualité, des méthodes de résolution des problèmes, le QFD, les OMQ, le programme "Zéro Défaut". Les méthodologies sont les mêmes un peu partout, mais la manière de faire est différente selon les entreprises. Les référentiels d’évaluation de la qualité se multiplient et sont adoptés par plusieurs pays, les prix de la qualité prennent naissance.

3. Les principaux référentiels de la qualité

Les principaux référentiels de la qualité sont présentés par la série des normes ISO 9000 et l’EFQM. Les bases des normes ISO 9000 ont été crées en 1945 aux États-Unis par Deming. 

EFQM représente une fondation créée en 1988, qui réunit plus de 500 entreprises européennes, dont les dirigeants se sont entendus pour développer le concept qualité en Europe.

Cette fondation a créé en 1992 un prix qualité qui s’appuie sur en référentiel de qualité totale et qui est basé sur 1000 points dont 500 est pour les moyens mis en œuvre (le rôle des dirigeants, le management des hommes, la politique et la stratégie, les processus, les ressources et les moyens) et 500 pour les résultats obtenus (la satisfaction du personnel, la satisfaction des clients, l’impact sur la société, les résultats économiques et opérationnels). Pour la préparation des certificats et des prix, il faut avoir une méthode, par exemple : la méthode de CSP.

Pour faciliter la mise en œuvre des méthodes nous avons les outils de la qualité. 

· Les sept outils de base

la carte de contrôle, le diagramme causes-effets (d’ISHIKAWA, en arête de poisson), le recueil de données, le diagramme de dispersion, les représentations graphiques, le diagramme de Pareto et la catégorisation.

· Les outils complémentaires - les sept nouveaux outils 

le KJ ou diagramme des affinités, le diagramme relationnel, le diagramme en arbre, le diagramme en flèche, diagramme matriciel a la base de QFD, le diagramme de décision et analyse factorielle.

· La maîtrise de la relation client-fournisseur 

pour la réussite en cette démarche nous utilisons souvent la méthode d’analyse de processus pour identifier nos clients et nos fournisseurs dans l’organisation et pour formaliser les relations nous nous aidons d’un diagramme causes-effet pour obtenir un auto-diagnostic.

 Krosby évoque la notion d’engagement client - fournisseur

Pour atteindre l’objectif de « qualité totale» il faut satisfaire l’ensemble des parties engagées – clients, employés, propriétaires, sous-traitants et la société. Il s’agit de maximiser la satisfaction de tous les clients - élever la performance globale tout en diminuant les coûts et les délais en considérant la sécurité et l’environnement. 

La démarche de la qualité totale exige : 

· L’engagement de la direction 

· L’implication, la formation et la motivation du personnel 

· La création des équipes de pilotage 

· La définition de l’état actuel, définir la méthode pour le mesurer 

· La définition des objectifs à atteindre 

· Le Déploiement des objectifs, la définition des responsables 

· La mise en place de plans d’action 

· Les contrôles des différences entre résultats et objectifs 

· La définition des actions correctives 

La démarche continue a pour objectif le progrès permanent (ou l’amélioration continue).

B. La planification Stratégique

1. Présentation

La gestion stratégique d'une organisation, c'est la définition, la redéfinition et la mise en œuvre de ses choix fondamentaux concernant son intention, ses buts et ses objectifs, ses moyens d'action, la répartition de ses ressources, l'organisation et les caractéristiques de son interaction avec l'environnement. On peut définir une stratégie comme étant la réponse qu'une institution apporte aux perspectives, aux défis et aux dangers, dans la mesure de ses compétences et de ses ressources. Un plan stratégique reflète ces choix et donne une indication sur les voies et moyens facilitant leur réalisation.

La planification stratégique est une approche structurée pour anticiper, préparer et construire l’avenir.

La planification doit répondre à quatre exigences : 

· elle doit être stratégique, pour tenir compte à la fois des objectifs et de l'environnement 

· elle doit être sélective, c'est-à-dire réduite à ce qu'elle comporte d'essentiel 

· elle doit être participative, car en tant qu'outil de dialogue, elle doit mobiliser dans sa préparation ceux que les stratégies vont concerner et qui auront à les mettre en œuvre 

· elle doit être réaliste et pouvoir être mise en œuvre, effort qui exige un suivi technique permanent.

Loin d'être, un exercice intellectuel et technique, la planification d’une organisation doit constituer avant tout un instrument d'orientation et d'action pour éclairer et rendre plus cohérents les choix des membres.

2. Méthodologie
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Figure 3 Cycle de la Planification Stratégique

1 Missions de l’organisation

Le plan de développement stratégique commence généralement par un bref énoncé de la mission de l'organisation qui communique intérieurement et extérieurement le but et la contribution des activités de l'organisation, et qui doit être formulé de manière à inspirer la fierté des membres.  En fait, une organisation peut être définie, comme une collectivité humaine qui est structurée pour remplir une mission spécifique à travers l'utilisation de moyens rationnels. 

Il y a des années déjà que Peter Drucker a souligné que les organisations doivent répondre aux questions suivantes : en quoi consistent nos affaires ? Quels sont nos clients ? Qu'est ce qui importe à nos clients ? En quoi consisteront nos affaires demain ? En quoi devraient consister nos affaires ?

La mission doit être faisable, motivante et distincte.

2 Vision et Valeurs

Il est important pour une organisation d’avoir une vision, et nous dirons même un « vision partagée ». La vision partagée va permettre à chaque membre de l’organisation de définir sa mission (à quoi est-ce que je contribue à mon niveau ?) et son rôle (qu’est-ce que je dois faire pour remplir ma mission ?). La vision partagée permet de concilier le projet de chacun et le projet de l’organisation.

Les valeurs expriment les principes et l’éthique propre à l’organisation. Elle tient compte de la culture et de l’histoire de l’entreprise. Les valeurs (partagées) sont toujours là pour faire le point, établir un bilan de l’action passée, définir l’écart entre la situation actuelle et la situation visée.

Il faut partager avec les clients et les partenaires des valeurs communes de qualité, de performance et de pérennité. 

3 Priorités

Les priorités de l’organisation sont définies par rapport à ses missions, vision et valeurs. C’est en quelque sorte les lignes politiques de l’organisation. La définition des priorités doit être en synergie avec celles de l’organisation globale.

4 Analyse de la situation

Ceci peut être suivi par une analyse de l'environnement externe et interne qui permet de définir la vision future du rôle que l'organisation d'employeurs entend jouer. 

Une organisation opère dans un environnement externe qui est en changement constant. L'environnement interne précise au responsable ce qui est désiré et ce qui est permis. Le marché externe précise ce qui est possible. L'environnement externe consiste en deux composantes :

· L'environnement public consiste dans le public en général, les médias, les pouvoirs publics, les syndicats de travailleurs, etc., dont l'action peut affecter l'organisation ; 

· L’environnement compétitif qui consiste dans des groupes et des organisations qui mènent une concurrence pour capter l'attention et la loyauté du même public cible. 

 
Si la planification stratégique doit avoir ses conséquences dans le futur, il est crucial que l'organisation comprenne les forces d'ensemble qui créent l’environnement dans lequel elle doit opérer. 

Ceci passe par une analyse lucide des forces et faiblesses de l'organisation. Dans la plupart des cas, cette analyse sera menée après l'identification des opportunités au sein de l'environnement du marché dans lequel évolue l'organisation. En clair, une organisation ne peut pas envisager de saisir une grande opportunité si elle n'a pas - et si elle n'est même pas à même de développer - les capacités nécessaires.

Les faiblesses sont de deux sortes. Premièrement, il y a des faiblesses qui dépendent de l'environnement ou des contraintes organisationnelles concernant ce que l'organisation est autorisée à faire. Un second type de faiblesse est davantage corrigible. Elles proviennent de la structure de l'organisation, de sa stratégie, des tactiques qui ne sont pas bonnes. De manière peu surprenante, de nombreux responsables ne voient pas ou plus ces déficiences.

Pour cette raison, il est important que la direction fasse procéder périodiquement à un audit extérieur de l'organisation. Un audit stratégique complet couvre à la fois les environnements interne et externe. Par conséquent, il peut servir comme un outil majeur pour mener des analyses des environnements intérieur et extérieur comme partie intégrante du développement d'un processus de planification stratégique. Ceci est mentionné ici parce qu'il peut être utilisé à la fois pour identifier les domaines qui ont besoin d'être améliorés et pour identifier les capacités organisationnelles qui constituent les conditions du succès dans les marchés sur lesquels l'organisation opère ou sur lesquels elle souhaite opérer.

Un audit stratégique doit alors représenter un examen complet, systématique, indépendant et périodique de l'environnement de l'organisation, de ses objectifs, de ses stratégies et de ses activités en vue de déterminer les zones de problèmes et d'opportunités et de recommander un plan d'action pour améliorer les performances de l'organisation.

5 Directions stratégiques

Sur la base de cet audit des directions stratégiques peuvent êtres formulés de façon claire, mesurable, réaliste et consistante. En effet, la mission d'une organisation suggère plus sur la provenance d'une organisation que sur là où elle va. Elle décrit ce que l'institution est plutôt que les objectifs spécifiques et les buts qu'elle poursuivra dans la période à venir. 

Pour chaque type d'organisation, il y a toujours un ensemble potentiel de directions stratégiques pertinentes et la tâche de l'organisation est de procéder à un choix parmi elles. Par conséquent, les directions stratégiques majeures d'une organisation peuvent varier selon les années en fonction de la perception que ses responsables ont des problèmes majeurs auxquels l'organisation doit faire face.

6. Objectifs 

Une fois que les premières étapes ont été complétées, les responsables peuvent intégrer ce qui a été appris lors de ces étapes dans le cadre d'une stratégie à court et moyen terme. C'est-à-dire que les opportunités et les menaces dans l'environnement externe peuvent être comparées aux forces et faiblesses de l'organisation pour déterminer ce qu'une stratégie permettra le mieux de réussir dans le cadre de la mission réelle de l'organisation. 

Le premier pas ici est de décider où l'organisation va. C'est le rôle des objectifs. Les objectifs définissent un ou plusieurs "endroits" où les responsables souhaitent être à la fin de la période planifiée.

Deux caractéristiques sont importantes à ce niveau :

· les objectifs et donc la stratégie sont spécifiés pour une période limitée (3 ans par exemple), et 

· les objectifs peuvent être primaires et secondaires.

Cette dernière distinction est importante parce qu'il peut survenir des conflits dans la mise en œuvre des programmes (conflits de priorités), particulièrement lorsque les organisations ont des budgets limités : la classification des directions stratégiques aide alors les responsables à opérer des choix.
Les objectifs choisis peuvent être décrits. Une identification des compétences disponibles et des structures à renforcer doit également apparaître.

7. Plan d’action

Les programmes se décomposent en actions, qui permettent un système de mesure permettant aux responsables d'évaluer la réalisation des objectifs. Les programmes doivent donc s'identifier à des personnes qui en sont responsables. Les responsabilités des actions à développer doivent être claires.

La formulation des programmes doit remplir les caractéristiques suivantes :

· donner une direction précise aux personnes chargées de les réaliser (actions pour mettre en œuvre le plan) 

· décrire le chemin entre le présent et l'horizon planifié (responsabilités : quelles, quand, qui)

· fournir une indication des implications financières (coût de la mise en œuvre)

Les membres doivent comprendre et internaliser le plan. Ils doivent aussi aider à mettre en œuvre la stratégie. Les responsabilités ici sont celles des dirigeants, du bureau exécutif, des bénévoles et des membres au sens large.

     Le schéma opérationnel du traitement des réclamations se fera de la manière suivante. Le service client exprime sa réclamation par le biais d'une fiche et la transmet au service biomédical. Cette réclamation est alors traitée par le service biomédical selon la méthode qui a été exposée précédemment : identification du problème et recherche des causes, hiérarchisation de ces causes et plans d'actions correctives. La réclamation est classée lors du bilan à échéance des actions (si celles‑ci ont été concluantes).

8. Les résultats

     Ils sont principalement tirés d’indicateurs préalablement définis qui caractérisent chaque objectif mesurable à trois ans. L’exploitation de ces résultats sera le moteur de l’amélioration continu de la démarche.

3. Indicateurs et tableaux de bord

     Leur rôle sera d'évaluer le respect du contrat et de mesurer la satisfaction des clients.

     Selon Cerutti et Gattino, un indicateur est une « donnée objective qui décrit une situation d'un point de vue quantitatif ». Lajzerowicz parle elle, d'une donnée objective quantitative constatant un résultat dont l'exploitation nous permet de faire le point par rapport à un objectif prédéterminé. 

     La norme NF X 50‑171 s'intéresse quant à elle aux indicateurs qualités définis comme des informations choisies associées à des phénomènes, destinées à en observer périodiquement les évolutions au regard d'objectifs « qualité ».

     Le tableau de bord se présente alors comme l'outil de synthèse périodique de visualisation des situations décrites. Il caractérise l'état et l'évolution.

     Ces outils ont une double vocation. Ils permettent, tout d'abord, d'évaluer le degré avec lequel les objectifs ont été atteints ou avec quelle efficacité les actions engagées ont porté leurs fruits (résultat à posteriori). D'autre part ce sont des outils d'aide à la décision car leur tendance doit permettre de s'orienter vers les choix les plus judicieux (décision à priori).

a) Caractéristiques:

     Un indicateur est un outil d'évaluation et d'aide à la décision. Il se doit donc de présenter certaines caractéristiques intrinsèques qui découlent du bon sens mais qu'il est bon d'avoir présentes à l'esprit. Il doit être:

· Rapide à calculer : son élaboration ne doit pas être un fardeau pour la personne qui en est responsable, tout particulièrement en ce qui concerne la collecte des données. Sinon, il risque vite d'être abandonné.

· Fiable: la mesure se doit d'être reproductible dans le temps comme dans l'espace.

· Sensible: il doit être à même de refléter fidèlement les évolutions de la variable, car dans le cas contraire, des effets ne seront pas analysés et de mauvaises décisions risquent alors d'être prises.

· Simple: des modifications doivent être faciles à effectuer en cours d'utilisation.

· Pertinent: il doit répondre à un besoin exprimé par un client donc à un objectif. On ne doit en aucun cas mesurer par principe. Tout indicateur doit donner lieu à des actions, même si celles ci sont rares.

· Explicite: sa compréhension doit être aisée de tous et il doit posséder un pouvoir communicant. En effet l'objectif premier d'un indicateur reste de divulguer d'une manière simple et accessible pour tous les résultats pertinents d'une activité, d'un processus, 

· Indiscutable : Il ne doit pas présenter la moindre subjectivité

· Accepté: I'indicateur ne doit pas être considéré comme un jugement a posteriori sur le travail des uns ou des autres mais bien comme un instrument de pilotage des actions engagées ou à engager.

    Enfin, comme pour tout outil, rappelons que la profusion ne sert que très rarement l'efficacité. Les indicateurs doivent être en nombre limité pour garder leur pouvoir communicant.

     Notons également que la collecte des informations ou des données revêt un caractère tout à fait crucial dans l'élaboration et le choix d'un indicateur.

b) Construction:

     La construction d'un indicateur nécessite d'avoir présent à l'esprit la globalité de la démarche. 

     Pour un indicateur, on pourra s'inspirer de la méthode proposée par Lajzerowicz. Cette méthode se décompose en 6 étapes principales.

Etape 1 : Définir le champ de mesure

     Cela revient à définir le domaine d’intervention de notre indicateur. Il pourra s'agir d'un secteur, d'un processus ou encore d'une « fonction » au sens large à modifier, à développer, à améliorer. I1 faudra donc se demander sur quoi il est nécessaire de faire le point (pour un processus cela revient à mesurer les dysfonctionnements).

Etape 2 : Déterminer les objectifs

     I1 faudra se poser la question de savoir quel sera le but de notre action par rapport à cet indicateur. I1 est également bon, à ce stade de se poser la question de ce vers quoi l'on veut tendre. (exemple: améliorer la satisfaction, réduire les délais d'intervention)

Etape 3 : Identifier les variables

     L'identification des variables consiste à déterminer les éléments constitutifs du champ ayant un impact sur l'objectif, qui plus est qui soient quantifiables. I1 s'agit ici d'un point important de la démarche, car pour satisfaire l'objectif, il est indispensable de choisir les bons éléments. La question se pose alors en ces termes: « Quelles variables permettent de faire le point par rapport à l'objectif en suivant son évolution? »

Etape 4 : Etablir les paramètres pertinents

     Ils vont permettre de quantifier le ou les variables choisies.

     I1 faut choisir des paramètres dont le recueil est possible (!) et relativement simple. Exemple: pour quantifier la variable « taux de satisfaction », on pourra recueillir les deux paramètres suivants: le nombre de clients interrogés et le nombre de clients satisfaits.

Etape 5 : Bâtir l'indicateur

     C'est le mode de calcul de combinaison des paramètres (ratio, taux, degré...) permettant de quantifier la variable. Dans certains cas ce mode de calcul n'existera pas car la variable ne sera représentée que par un seul paramètre (exemple: le délai d'intervention).

Etape 6 : Valider l'indicateur

     Le test de validité se déroule en trois temps. Tout d'abord, il faut se demander en simulant les variations des paramètres si l'indicateur est vraiment capable de faire le point par rapport à l'objectif. Ensuite, I'indicateur devra passer un test d'opérationnalité à court terme qui indiquera s'il est probant sur le terrain. Enfin et à long terme il faudra s'interroger sur l'opportunité de conserver cet indicateur en fonction de l'évolution des objectifs et des résultats. Il sera peut être judicieux de le transformer en paramètre de surveillance ou de le supprimer purement et simplement.

     Selon le mode de recueil des données, les indicateurs pourront se classer en deux catégories. Ils se différencieront par le type de critères ou paramètres mesurés:

• Objectifs: ce sont des valeurs chiffrées émanant de systèmes de mesure, de systèmes informatiques (GMAO,...),...

• Subjectifs: dans ce cas, on a affaire à une mesure beaucoup plus complexe car une large part de l'évaluation est laissée à l'affectif. (évaluation de la convivialité des techniciens par exemple). Ainsi les indicateurs bâtis avec ce type de paramètres sont souvent délaissés pour le manque de rigueur intrinsèque.

c) Règles d'interprétation:

L'interprétation d'un indicateur se doit d'être menée avec prudence et rigueur car un indicateur n'a de valeur que s'il est associé à une règle d'interprétation. Celle-ci est bien évidemment totalement liée à l'objectif. Dans la plupart des cas, cette règle d'interprétation est tout simplement l'étude de la tendance de l'indicateur. En effet, la valeur absolue d'un indicateur ne présente généralement qu'un intérêt très relatif mais c'est son évolution qui déterminera les actions à engager (ou l'efficacité de celles entreprises). On peut également se soucier de mettre en place des seuils d'alerte pour faciliter l'interprétation des indicateurs.

Les facteurs d'influence ne doivent pas être négligés et il faut en tenir compte lors de la validation des indicateurs.

• Contexte hospitalier: type de structure hospitalière, taille de l'établissement, situation et implantation, spécialités médicales,...

• Facteur humain: type de personnel auquel on s'adresse, motivation, décalage temporel trop important entre la collecte des données et l'édition du tableau de bord

d) Les limites des indicateurs:

Les indicateurs sont l'élément principal de l'évaluation. I1 n'est désormais plus une entreprise ou un service qui n'ait pas sa batterie d'indicateurs. Ils convient donc de préciser quelles sont leurs limites et ce qui peut mettre un frein à leur validité.

Un indicateur, de par sa spécificité, ne met en avant que les éléments qui entrent dans son champ d'application. Ainsi, les actions engagées n'auront un effet amélioratif que sur les éléments précis ciblés par l'indicateur.

Un indicateur n'est pas non plus une solution universelle. I1 ne doit être qu'un élément d'aide à la décision. I1 ne permet pas de déterminer quelle sera la solution adéquate pour résoudre un problème. Cependant il mesure l'efficacité d'une solution mise en œuvre.

e) Le tableau de bord:

L'aboutissement de la démarche concernant les indicateurs réside dans la construction du tableau de bord. C'est l'outil de communication associé aux indicateurs car il est « l'outil de synthèse et de visualisation des résultats des indicateurs ». 

La mission du tableau de bord est de rendre l'indicateur ou les indicateurs lisibles et compréhensibles. Rappelons que le tableau de bord doit assurer une double mission: visualiser les situations décrites et être un outil tourné vers l'action.

Afin d'assurer la mission de visualisation, et de synthèse, nos tableaux de bord contiennent les informations suivantes (inspiration de la norme NF X 50-171)

· Le champ de mesure

· La variable suivie

· Les paramètres

· Le mode de calcul

On ajoute également:

· « Entité »: le service destinataire

· « Source »: provenance des informations

Toutes ces informations sont utiles ou nécessaires à la gestion des documents. Elles permettent de s'inscrire dans une logique d'assurance qualité (au niveau de la gestion documentaire) mais en privilégiant surtout l'aspect «outil de travail » de nos tableaux de bord

Pour justifier son caractère d'outil de travail, il est également tout à fait utile de précise d'autres champs tels que la date de réalisation, le responsable de l'édition, le nom du fichier informatique (référence document)

Ces informations doivent apparaître clairement sur le tableau de bord car elles permettent de résoudre les « problèmes de 1er niveau » liés à la compréhension du tableau de bord ou de l'indicateur (à qui s'adresser ? le tableau de bord est-il récent ? possibilité de retrouver la source du tableau de bord si le responsable est absent...)

Le second but d'un tableau de bord est d'être tourné vers l'action. Pour s'en assurer, on peut construire ces tableaux avec la méthode MAP (Mesure Analyse Plan). Face à un phénomène, cette méthode consiste à le traiter en 3 étapes.

La première étape consiste à réaliser une mesure du phénomène qui soit fiable et pertinente car elle constitue le fondement du reste de la méthode. C'est la phase de construction de l'indicateur.

La deuxième étape consiste à identifier dans un premier temps puis analyser les causes et le poids respectif qu'elles occupent dans l'évolution du phénomène (ou les causes principales puisque la théorie de Pareto nous permet d'affirmer que 20% des causes produisent 80% des effets). Cette phase sera menée en parallèle avec la construction de l'indicateur notamment lors de l'identification des paramètres.

Enfin, la dernière étape consiste à établir le plan d'action en regard des causes identifiées. Ces plans d'actions se définissent en terme d'échéance et d'acteurs responsables de leur bonne exécution.
C. La planification Stratégique du département biomédical de l’HEGP

1. Quels sont les aspirations du département ?

MISSION

Garantir la disponibilité, les performances et la sécurité des équipements



VISIONS

Représenter un modèle d’organisation

Être un précurseur dans le domaine de la gestion de la maintenance

VALEURS

Être un prestataire de services engagé vis à vis de ses clients

Être une équipe unie à l’écoute des besoins des clients

PRIORITE

Atteindre un niveau d’organisation plus structuré

2. L’auto-évaluation du département biomédical

Le support utilisé pour cette auto-évaluation est un référentiel réalisé lors d’un précédent

projet. Il se présente comme un tableau constitué d’affirmations  concernant les thèmes du management, de la gestion des ressources humaines, de la maintenance et des équipements.

Les différentes affirmations qui constituent le référentiel, sont tirées des exigences présentées dans le « Manuel d’accréditation » (annexe n°1 ) et complétées par quelques « bonnes pratiques souhaitables ».

Pour chacune de ces affirmations , une cotation est proposée : vrai, plutôt vrai, plutôt faux, faux.

Cette auto-évaluation ainsi que les résultats sont destinés à un usage strictement interne au département biomédical. Il est essentiel que les réponses soit données dans la plus strict objectivité. Seule une vision exacte de la situation actuelle importe, afin que les conclusions qui en seront tirées soient justes, et apportent des directions d’amélioration applicables.

Un « score » est calculé en sommant les réponses de chaque cotation et en leur attribuant le barème suivant :

·  
1 Vrai 

= 10    points

·  



1 Plutôt vrai 
=  8     points

·  



1 Plutôt faux 
=  4     points

·  




1 Faux 

= -10   points

Après chaque auto-évaluation , l’établissement du score met en avant la progression du département. On observe que le barème insiste fortement sur ce qui est Vrai et sur ce qui est Faux et donc sur ce qu’il faut conserver et sur ce qu’il faut corriger. Lorsque la cotation d’une affirmation change ,d’une auto-évaluation à une autre, et passe de l’état Faux à l’état Vrai, le score augmente de 20 points, ce qui est une véritable source d’encouragement.

Voici les résultats de l’auto-évaluation établis lors d’une réunion avec l’ensemble de l’équipe biomédicale (ingénieurs et techniciens). Chaque cotation a été sélectionnée en totale concertation avec les membres de l’équipe.

Doc n°4 : Auto-évaluation du service Biomédical de l’HEGP

3. Analyse de l’auto évaluation

Ces résultats sont tout a fait représentatif d’une organisation jeune et en cours d’élaboration. Le score négatif n’est pas inquiétant, comme expliqué précédemment, la moindre amélioration sera le sujet d’une importante augmentation de points. Cette première auto-évaluation servira de base de comparaison pour la prochaine évaluation.

Comme expliqué dans la méthodologie, l’auto-évaluation  révèle les points forts et les points faibles de l’organisation. L’analyse s’effectue en regroupant par affinité ou par thème, les réponses positives et négatives.

a) Identification des points forts :

Maîtrise de l’inventaire des équipements

L’utilisation de la GMAO Sophie 9000 est un outil performant pour la gestion des équipements biomédicaux. L’inventaire est quasiment achevé, on ne peut jamais parler d’inventaire définitif car il est dynamique et doit être constamment mis à jour.

Répartition des compétences 

L’équipe biomédicale a été constituée de manière à ce que les compétences de chacun soient complémentaires, et englobent bien toutes les spécialités correspondant aux dispositifs médicaux présents dans l’hôpital.

Communication  Ingénieur – Coordonnateur de l’atelier – Techniciens

La culture de « tenir informé » est très présente au sein du département, que se soit de manière orale lors des réunions hebdomadaires ou des entretiens ou par la transmission de documents.

b) Identification des points faibles au niveau de la :

Maîtrise des processus de maintenance

Mise en place d’un système qualité 

Communication externe au département biomédical

c) Formulation des directions stratégiques et des objectifs correspondants

Aller vers une maîtrise de la fonction maintenance


Définir une politique de maintenance 

      Maîtriser la gestion des différents types de maintenance


Mettre en place un système organisationnel


Maîtriser les compétences

Intégrer une démarche d’amélioration continue de la qualité




Mettre en place un système qualité


Planifier les contrôles qualités

Améliorer, dans les processus généraux, les interfaces entre les différentes parties intéressées


Elaborer un système de communication avec les services médicaux, les services techniques et administratifs

D. Proposition d’actions

· Aller vers une maîtrise de la fonction maintenance

Définir une politique de maintenance

1.Délimiter les champs d'application du service biomédical



Lister les types d’équipements placés sous la responsabilité du département biomédical


Lister et affecter les équipements tendancieux aux différents corps de métier des services techniques


Faire valider cette liste par les différentes parties intéressées ainsi que par la direction


Diffuser cette répartition 

Les techniciens biomédicaux ainsi que les ingénieurs participaient à diverses actions techniques lors de la réception et de la mise en place des équipements biomédicaux, ainsi que lors des aménagements des locaux. Les effectifs techniques étaient alors réduits et prévus uniquement dans le cadre de préparer l’hôpital, maintenant que les effectifs sont complets, il est nécessaire de rompre ces habitudes. 

2.Déterminer la répartition actuelle des maintenances (correctives et préventives) externes, internes et partagées


     Lister les contrats et marchés de maintenance


Les archiver et les mettre à jour


Établir un bilan des interventions externes, internes ou partagées sous ou hors marché.

Ces données permettront de définir la politique de maintenance du département biomédical, par exemple si la maintenance externe doit-être augmentée ou bien diminuée dans ce dernier cas, des formations et négociations sont à prévoir. Ces résultats mettront en avant la répartition des coûts de maintenance et donc la plus value du département biomédical (différence de coût entre un marché de maintenance externe et un marché de maintenance partagée).

3.Établir un projet de service et définir les objectifs et exigences du département biomédical


Diffuser le projet de service, les objectifs et les exigences au membre de l'équipe biomédicale

La réalisation de cette action n’est pas absolument dépendante des actions précédentes. Une organisation,  quelque soit son degré de perfection doit se fixer des objectifs à atteindre. Le choix et le suivi d’indicateurs représentent alors des outils indispensables pour évaluer l’évolution de l’organisation du service

Maîtriser la gestion des différents types de maintenance

1. Anticiper les besoins en marchés de maintenance (corrective et préventive)


Lister les équipements sortant de garantie dans moins de 6 mois nécessitant un marché de maintenance


Contrôler les marchés déjà existants pour l’ensemble de l’AP-HP, et prévoir les marchés spécifiques à l’HEGP

Entre les équipements déménagés des hôpitaux de Broussais, Laennec et Boucicaut et les équipements achetés pour l’ouverture de l’HEGP, le suivit du renouvellement des marchés et des sorties de garantie est délicat. 

2.Planifier les actions de maintenance préventive

Lister à l’aide de l’inventaire les équipements soumis à une maintenance préventive externe, interne ou partagée ainsi que les niveaux de maintenance

Inventorier dans la GMAO les maintenances préventives correspondant à ces équipements

Mettre en place un système de déclenchement des maintenances préventives en collaboration avec les services utilisateurs 


Établir les jours de mise en indisponibilité des DM

Lister les équipements n’est pas une finalité, son résultat sera un outil de travail pour les techniciens afin qu’ils puissent visualiser l’état d’avancement de leur saisie dans la GMAO. De plus, cette liste permettra de soulever des interrogations sur les méthodes de saisie dans la GMAO du type : Quels sont les équipements qui peuvent-être regroupés sous une même définition de maintenance préventive ? Les équipements de même désignation ont-ils les mêmes fréquences de maintenance préventive préconisées par les fournisseurs ?

3.Déterminer les critères d'urgence pour la maintenance corrective

4.Évaluer les coûts directs et indirects de la maintenance corrective et préventive


5.Analyser les délais de réparation et les durées d’indisponibilité des équipements
Ces deux dernières actions permettront de prouver le degré de maîtrise de la maintenance du département biomédical. De plus les données seront importantes lors de négociations avec les fournisseurs (contrôle du bon respect des contrats présentant des obligations de résultats, notions de bonus et malus) 


6. Améliorer l’utilisation de la GMAO


Entretenir la motivation de l’équipe pour la saisie des données


S’assurer que les conventions de saisies sont bien comprises et appliquées


Assurer la présence d’un référent dans l’utilisation de la GMAO au niveau de l’atelier


Acquérir l’automatisme de la mise à jour systématique
Mettre en place un système organisationnel

1.Formaliser les processus principaux du service biomédical

Lister les processus à décrire


Établir les procédures correspondantes


Nommer le ou les responsables du bon respect de ces procédures et de leurs mises à   jour


2.Lister l'ensemble des locaux disponibles et établir leurs modes d'utilisation et d'occupation 

Cette action peut paraître surprenante, elle est cependant d’actualité à l’HEGP, l’attribution de l’ensemble des locaux n’est pas achevée. Ce paramètre influence la politique de maintenance et l’organisation générale (si un pool doit être prévu, où le stocker? Où faire intervenir les sociétés extérieures ? Comment optimiser les surfaces disponibles ? Quel mode de rangement doit être appliqué afin de minimiser les déplacements de techniciens et les surfaces prises par des actions ponctuelles ?

3.Organiser les modes d’archivage des documents 


Mettre en place un système documentaire technique complet et mis à jour


Nommer le ou les responsables de la gestion de cette documentation


Lister les types de documents nécessaires au bon fonctionnement de l’équipe biomédical


Harmoniser les modes d’archivage des documents liés au suivit des équipements pour l’ensemble de l’équipe technique 

Inventorier la réglementation concernant le biomédical 

Assurer une veille réglementaire


Prévoir des emplacements pour ces différents types d’archivage correspondant bien à leurs utilisations

Cette action a pour but de décloisonner un peu plus les membres de l’équipe biomédicale en mettant en commun des documents. Uniformiser l’archivage est également un moyen d’affirmer l’esprit d’équipe car en cas d’absence ou d’indisponibilité d’un technicien, les affaires en cours pourront être suivies plus facilement non seulement par le binôme, mais également par n’importe quel membre de l’équipe. Cette action aura également des répercussions sur la perception des services clients sur la qualité des prestations du service biomédical.

4.Lister les équipements en pool et les prioriser en fonction des services


Cette action a en réalité pour but d’entamer une réflexion sur un des points de la politique de maintenance à établir. Des équipements sont en réserve, mais sont-il destinés à organiser un pool ou bien à être une réserve ? La question nécessaire de se poser est : Est-il nécessaire pour les services hospitaliers de l’HEGP d’organiser un pool ? Combien d’équipements peuvent être considérés comme sensibles ? Est-ce que la gestion d’un pool résoudrait des situations d’urgence ? Quel en seraient les coûts d’exploitation ? 

5. Mettre en place une gestion des équipements de tests ou de contrôle de l’atelier

Inventorier les équipements de tests ou de mesures présents à l’atelier biomédical


Recueillir les besoins en équipements de test

Analyser les coûts d’exploitation de ces équipements (achat, étalonnage…)

Maîtriser les compétences

1.Rédiger les fiches de postes personnalisés

2.Etablir des règles de délégations claires


3.Lister les possibilités de formations externes (sous contrat, hors contrat), internes ou formations continues


4. Etablir un plan de formation annuel 

Recueillir les besoins en formation des membres du service


Créer une fiche de souhait en formation

Prioriser les formations


5.Analyser les coûts directs et indirects


Analyser les durées de mobilisation


· Intégrer une démarche d’amélioration continue de la qualité

Mettre en place un système qualité

1.Décrire la démarche d'amélioration continue de la qualité entreprise par le service biomédical

2.Sensibiliser l'ensemble des membres du service à la qualité

3.S'informer de la démarche qualité de l'établissement

4.Nommer un responsable assurance qualité au sein du service

5.Maîtriser le système documentaire qualité

6.Etablir un manuel qualité

7.Choisir des indicateurs pertinents de la maintenance et des objectifs qualités

8.Etablir des tableaux de bord

Planifier les contrôles qualités

1. Lister les équipements soumis à un contrôle qualité interne, externe et les prioriser

2. Lister les fiches de contrôles (check-list) existantes

3. Formaliser des fiches de contrôles manquantes

4. Lister les moyens nécessaires aux contrôles qualités

5. Faire étalonner les appareils de contrôle

6. Mettre en place un suivi des appareils de contrôle 

7. Sensibiliser l'utilisateur à la nécessité du contrôle qualité

8. Mettre en place un planning du contrôle qualité en concertation avec les services utilisateurs

9. Former au contrôle qualité

· Améliorer, dans les processus généraux, les interfaces entre les différentes parties intéressées

Mettre en place divers modes de communication avec les services médicaux, les services techniques et administratifs

1.Organiser un mode de concertation, d'entretien entre chaque responsable d’activité et les ingénieurs biomédicaux à périodicité définie


2.Faire connaître les compétences et activités du service biomédical

Etablir un bilan de maintenance annuel pour chaque service clinique et médico-technique


Diffuser ces bilans



Diffuser la présentation et l’organigramme fonctionnel du service


Diffuser les résultats des indicateurs


Réaliser et diffuser un questionnaire de satisfaction


Organiser des formations internes auprès des services utilisateurs

Etablir des fiches d'instructions, d'utilisation destinées aux utilisateurs pour les principaux dispositifs

Les indicateurs de la planification Stratégique :

Objectifs à atteindre
Indicateurs

Définir une politique de maintenance 
Nombre d’objectifs quantifiables atteints

Maîtriser la gestion des différents types de maintenance
Présentation du plan de maintenance préventive et résultats de l’analyse des délais de réparation

Mettre en place un système organisationnel
Taux de procédures écrites

Maîtriser les compétences
Nombre de formations réalisées

Mettre en place un système qualité
Réalisation d’un manuel qualité

Planifier les contrôles qualités
Taux de contrôles qualités effectués

Mettre en place divers modes de communication avec les services médicaux, les services techniques et administratifs
Résultats du questionnaire de satisfaction

E. Les actions réalisées

1. Dans le cadre de l’objectif  « Mettre en place un système organisationnel »

Deux actions ont été entamées et mises en place en vue de cette objectif. 

· Amélioration et formalisation des procédures :

· de dépôt et de récupération des équipements défectueux transportables

· de réception des équipements neufs

· Inventaire et calibration des équipements de tests et de contrôles

a) Méthodologie pour la rédaction et la réalisation de procédures :

Une procédure est une manière spécifiée d’effectuer une activité ou un processus. Les procédures peuvent ou non faire l’objet de documents. Lors qu’une procédure fait l’objet de documents, les termes « procédure écrite » ou « procédure documentée » sont fréquemment utilisés.

Chaque procédure traite d’une partie logiquement séparable du système qualité, telle qu’un élément séparable complet de système qualité ou partie de cet élément, ou encore une suite d’activités liées entre elles à plus d’un élément de système qualité. Le cadre de la procédure doit être fixé à partir de l’action initiale jusqu’à l’action finale.

Le nombre de procédures écrites, le volume de chacune d’elle et la nature de leur structure et de leur présentation doivent être déterminés par l’utilisateur : les procédures reflètent généralement la complexité de l’installation, de l’organisation ou la nature des activités traitées.

Etape 1: Phase d’étude
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Etablir un bilan de l’existant

Définir des limites et des champs d’applications de la procédure

Etudier des différentes parties intéressées acteurs ou corps de métiers concernés

Etudier la chronologie des évènements

Lister les différents outils de communication à mettre en place afin d’assurer un passage optimal des informations au niveau des interfaces.

Etudier les besoins matériels (locaux, logistique…). 

Etape 2 : Phase de concertation entre les parties intéressées, de rédaction et de diffusion de la procédure

Organiser des réunions 

Relever et anticiper les problèmes et besoins rencontrés par les différentes parties

Choisir une date butoir pour la mise en place de la procédure

Estimer la durée de la période d’essais

Choisir le format de la procédure

Rédiger la procédure

Diffuser de la procédure 

Maître en place une diffusion contrôlée

Etape 3 : Phase de contrôle, de maîtrise et d’amélioration du processus

Identifier les dysfonctionnements

Définir les actions correctrices

Valider la procédure

a) Procédure de dépôt, de prise en charge et de récupération d’un DM défectueux

La mise en place de cette procédure a été la première mission réalisée.

Objet : Réorganiser le parcours d’un dispositif médical défectueux 

Etape 1 : Phase d’étude

Bilan de l’existant

Historique : Jusqu’à présent, les DM défectueux et transportables étaient déposés dans l’atelier biomédical, sur des étagères prévues à cet effet. Ces étagères étaient désignées par les intitulés suivant : « A REPARER » et « A RECUPERER ». Une fois la réparation effectuée, le technicien appelait le service utilisateur qui descendait à l’atelier récupérer son matériel.

Evolution souhaitée: Le problème de manque de superficie de l’atelier biomédical a été évoqué précédemment. C’est ce point qui a incité le service biomédical à trouver une parade afin d’éviter cet encombrement supplémentaire. Une réflexion menée depuis plusieurs mois a abouti à l’idée que ces dispositifs médicaux soient déposés et récupérés au magasin des services techniques situé à quelques mètres plus loin de l’atelier, dans le même bâtiment.

Définition des limites et champs d’application de la procédure :

Les DM concernés par cette procédure sont ceux pouvant être facilement transportables jusqu’au services techniques (petite taille, présence de roulettes…).

Cette procédure débute à partir de la constatation de la défaillance du DM par le service utilisateur, et s’achève par la restitution de ce même DM au service.

Les différentes parties intéressée et la chronologie générale des évènements



Récapitulatif des avantages et inconvénients de ce choix

Avantages

Pas d’allées et venues de membres étrangers au département biomédical dans l’atelier

Encombrement réduit, libération des étagères, un atelier mieux rangé

Réduction d’une éventuelle pression des services utilisateurs sur les techniciens biomédicaux, et réduction du favoritisme

Une saisie dans Sophie ( GMAO) obligatoire ( Cf. procédure)

Des horaires à respecter pour le magasin par les utilisateurs, ce qui permet une gestion du temps de travail

La récupération du DM est indépendante de la présence ou non du technicien référent



Inconvénients

Déplacement du technicien entre le magasin et l’atelier pour la prise en charge du DM et sa restitution

Pas de contact direct avec le service utilisateur, description écrite de la panne

La perte de contact, entre les services utilisateurs et les techniciens biomédicaux, n’est pas tout à fait exacte. L’atelier est sur le chemin d’accès du magasin, il reste ouvert et accessible que se soit pour des urgences ou pour des demandes d’informations. 

Les documents et modes de communications

· La fiche de demande d’intervention (DI) 

La composition de cette fiche qui est commune pour tous les types de demande d’intervention technique, a été remodelée afin d’y insérer une partie « réservée au magasin ». Cette partie permet de remplir les dates de dépôts et de reprise du DM, ainsi que les noms du magasinier et du personnel du service utilisateur.

· Le numéro d’intervention :

En aucun cas, le magasinier ne doit confondre les équipements lors de leur remise au service utilisateur. Or connaître la désignation d’un DM ne fait pas partie des prérogatives des magasiniers, le numéro d’intervention est l’identification de l’équipement choisie dans cette procédure. Ce numéro est unique, il est automatiquement incrémenté par la GMAO Sophie et est placé par le technicien en charge de l’intervention directement sur le DM. Ce numéro est présent sur le rapport d’intervention qui accompagne l’appareil lors de son retour au magasin. Il est systématiquement communiqué au service utilisateur lors que le technicien l’avertit de la disponibilité de l’équipement.

Les avantages de l’utilisation de ce numéro unique sont sa facilité de recherche en cas de perte dans la GMAO Sophie, sa correspondance à un acte technique fait (repère visible confirmant la réalisation de l’acte de maintenance), et son absolue unicité.

Le défaut d’utilisation de ce numéro est qu’il ne soit pas présent dés l’arrivée de l’équipement dans le magasin, il n’apparaît en effet que lorsque le DM est pris en charge par le biomédical. Les magasiniers effectuent donc également leur propre numérotation pour assurer leur suivi. Cette double identification devrait disparaître lorsque l’outil informatique sera mis en service et utilisé par les magasiniers.

· le téléphone

L’outil téléphonique n’intervient qu’une fois dans la procédure, lorsque le technicien doit signaler la remise à disposition du DM.

Les besoins matériels

- Emplacements au magasin réservés à la réception des équipements défectueux et réparés.

Etape 2 : Phase de concertation entre les parties intéressées et de diffusion de la procédure

Organisation de réunions

· Réunion entre les membres de l’équipe biomédical afin d’établir au mieux nos besoins, nos possibilités d’action et les modes de suivit des DM dans cette procédure

· Réunion entre les magasiniers et le service biomédical afin de connaître et de concilier les besoins de chaque partie (horaire d’ouverture du magasin, accessibilité des DM déposés pour les techniciens…)

Les parties intéressées, leurs rôles et problèmes :

Protagonistes
Rôles
Problèmes à prévoir
Actions correctrices

Le service utilisateur
· Assure le transport avant et après réparation du DM entre son service et le magasin des services techniques


· Ne pas respecter des horaires d’ouverture du magasin

· Oublier le numéro d’intervention leur permettant de récupérer le DM

· Ne pas joindre la demande d’intervention au DM

· Ne pas renvoyer le rapport d’intervention signé
· Informer

· Contacter le technicien référent et prévoir un mode d’enregistrement



Le technicien biomédical
· Assure le transport du DM entre le magasin et l’atelier avant et après réparation

· Répare le DM

· Avertit de la fin de réparation auprès du service utilisateur
· Oublier de reporter le numéro d’intervention sur le DM

· Oublier de transmettre par téléphone le numéro au service utilisateur


Le magasinier
· Réceptionne et restitue le DM au service utilisateur.


· Accepter ce surplus de travail

· Etre face à un dépôt de DM sans demande d’intervention

· Etre face à un utilisateur n’ayant pas de numéro d’intervention

· Etre face à un utilisateur ne respectant pas les horaires
· Prévoir une réserve de Fiche de Demande d’intervention vierge

· Demander à l’utilisateur de contacter le technicien référent

· Informer

Période d’essais :

Nous avons jugé qu’une période d’essais d’un mois devait être respectée par tous les acteurs de cette procédure avant d’en juger  la viabilité. A l’issue de cette période les problèmes sont relevés. 

Doc n°5 : Procédure de dépôt et de prise en charge d’un équipement
Etape 3 : Phase de contrôle, de maîtrise et d’amélioration

Les dysfonctionnements

Pour les services utilisateurs, la difficulté principale consistait à respecter les horaires d’ouverture du magasin. En effet  seuls deux magasiniers assurent la permanence du magasin, il leur est indispensable de mettre en place des plages horaires pour chaque activité qu’ils assurent (commande, réception transporteur…). 

La première cause de cette difficulté était la manque d’information du personnel et des cadres infirmiers sur cette notion d’horaire. Pourtant un courrier explicatif a été envoyé par courrier interne ainsi que par e-mail à l’ensemble des cadres et cadres supérieurs de l’établissement. Une communication orale aurait peut-être été plus efficace.

La deuxième était que les services s’organisent et choisissent la tranche horaire qui corresponde le mieux à son activité.

Les oublis de numéro d’intervention venaient à la fois des techniciens biomédicaux et des services utilisateurs.

Les actions correctives

A la fin de la période d’essais, l’ensemble de ces dysfonctionnements a été globalement éliminé. Les bonnes habitudes sont installées. D’un côté, les magasiniers et les techniciens biomédicaux ont fait preuve d’une fermeté cordiale, de l’autre, les services utilisateurs ont coopéré et adhéré rapidement à cette nouvelle procédure. 

Validation

 
Le bilan est positif, cette nouvelle organisation est validée par le directeur des services techniques. Une procédure ne peut être uniquement validée au sein de la direction technique, elle doit l’être également par la DSSI (Direction du Service de Soins Infirmiers) et la direction de la Qualité.

b) Procédure de réception d’un équipement neuf (classe 2)

Etape 1 : Phase d’étude

Bilan de l’existant

Historique :

Le rôle des techniciens et ingénieurs biomédicaux était intégralement orienté vers la réception des équipements venant à la fois des hôpitaux Broussais, Laennec, Boucicaut et Rothschild et des équipements neufs. Durant cette période, aucun service hospitalier n’était présent sur site, seuls les services techniques et une administration à l’équipe réduite travaillaient sur le site de l’HEGP. 

L’organisation de la réception des équipements n’était donc pas dans l’environnement d’un hôpital en fonctionnement.

Actuellement la partie administrative de cette procédure qui porte sur les documents nécessaires à l’acceptation du DM dans l’hôpital et à la liquidation de la facture est claire (non écrite, mais claire)

Les modalités de livraison, et les outils de communication entre les différents parties intéressées par cette organisation sont à formaliser, voir à définir.

Petit aparté sur l’importance de cette procédure :

Des défaillances dans une telle procédure peuvent avoir des répercutions non négligeables sur le suivit d’un DM et sur le bon fonctionnement du département biomédical.

Exemples de conséquences :

En cas d’absence de modalités de livraisons précises sur le bon de commande ou, en cas d’erreur de livraison ou bien dans un cas générale où le service biomédical n’est pas averti de l’achat :

· Livraison dans un autre service que dans le service demandeur

· Risque de litige lors de la récupération du DM 

· Livraison directe dans le service demandeur sans avertissement du service biomédical

· Risque d’une utilisation du DM sans mise en service préalable

· DM non inventorié dans la GMAO

· Mauvaise évaluation du parc d’équipement 

· Absence de maintenance préventive

· Absence ou disparition des bons de transport, de livraison et de mise en service

· Absence de PV de réception de l’HEGP

· Mauvaise définition de la date de début de garantie 

· Recherche de l’équipement dans les différents services de l’hôpital

· Perte de temps 

· Retard dans la liquidation par le service des achats 

· Risque de litige avec le fournisseur

· Problème de traçabilité en cas d’incident et de déclaration de matèriovigilance

· En cas d’élaboration de contrat ou marché de maintenance, le DM risque de ne pas y être inclus

En règle générale les équipements réapparaissent lorsqu’ils sont défectueux et que le biomédical est sollicité pour sa réparation. Nous pourrions alors aborder le vaste sujet qu’est la contractualisation interne qui engagerait le service utilisateur à contacter systématiquement le département biomédical pour toute opération concernant un dispositif médical, et qui engagerait également le biomédical vis à vis de la qualité de ses prestations de service mais ce thème ne sera pas développer dans ce projet. 

Le champs d’application de la procédure

L’application de cette procédure débute à partir de l’envoie du bon de commande d’équipement neuf (classe 2) au fournisseur jusqu’à la liquidation de la facture correspondante.

Différentes parties intéressées et la chronologie générale des évènements



Les parties intéressées et leurs rôles 

· Le service utilisateur qui va émettre son besoin en équipement neuf et valider son bon fonctionnement

· Le département biomédical qui va transmettre les modalités de livraison au service achat, et qui va assurer tout le suivit du DM de la réception à la mise en service

· Le service achat qui est en charge d’effectuer le bon de commande, d’y transmettre les modalités de livraison indiquées par le département biomédical, de s’assurer que l’achat est valider par le biomédical et de liquider la facture à partir d’un dossier complet établi autour de la livraison du DM

· Le fournisseur et le transporteur qui doivent assurer la livraison telle qu’indiquée dans le bon de commande et valider la mise en service si nécessaire

· Le magasinier qui a en charge la réception du transporteur, et d’avertir le département biomédical

Etude des besoins logistiques

· Le lieu de réception du transporteur

Bien que l’HEGP soit doté d’un service logistique, le choix du magasin des services techniques semble plus propice pour la réception des DM. Les services techniques possèdent également leur propre quai de déchargement et la proximité entre le magasin des services techniques et l’atelier présente de nombreux avantages :

· Un contrôle de la livraison plus facile pour les techniciens biomédicaux

· La proximité entre les magasiniers et les techniciens facilite les échanges et la communication des informations relatives aux livraisons

· Un trajet entre le quai de livraison et l’atelier très court, ce qui est préférable pour les équipements biomédicaux souvent à caractère fragile

· Eviter de noyer les livraisons d’équipements biomédicaux qui ne sont pas quotidiennes au milieu des livraisons diverses de l’établissement

Le rôle du magasinier sera d’aiguiller le transporteur, soit vers l’atelier biomédical soit vers le service utilisateur destinataire après en avoir averti le technicien biomédical référent.

· Le site de livraison 

Comme signalé précédemment, certains équipements de par leur taille et leur poids doivent être livrés directement dans le service utilisateur par le transporteur, les autres sont  livrés à l’atelier biomédical. 

Cette modalité de livraison est établie par type d’équipement (code CNEH) par les techniciens référents.

Cette information est à préciser dans le bon de commande, elle doit être transmise au service achat et au magasinier

· Le suivi de la livraison au sein de l’établissement

Si le DM est livré à l’atelier, ce suivit n’est pas une contrainte, puisque le trajet entre le quai de déchargement et l’atelier est très bref. En revanche si le DM est livré dans un service utilisateur, le fournisseur qui est en charge de la livraison doit l’assurer jusqu'à son site définitif stipulé dans le bon de commande. l’établissement ne peut prendre en charge un équipement qui ne lui appartient pas encore et qui n’a pas fait l’objet de la mise en service par le fournisseur si elle doit avoir lieu. Cependant, le transporteur ne peut être livré à lui-même dans l’enceinte de l’hôpital, le technicien référent a alors en charge d’effectuer ce suivit, et de s’assurer du bon stockage du DM dans le service utilisateur dans l’attente de sa mise en service.

Les modes de communication et de transmission d’information


FT (Fiche Technique) : document remplit par l’ingénieur biomédical faisant état de la demande d’achat en classe 2. Elle est accompagnée d’un ou plusieurs devis. Elle informe : le service demandeur, les nom des responsables de l’achat du service demandeur et du service biomédical, la désignation du DM, le nom du fournisseur, le coût, la précision du type d’achat ( dans le cadre d’un marché ou sur simple facture), les crédits attribués, les modalités de livraisons (délais, lieu, référent biomédical …) et les modalités d’admission du DM.

Bon de commande : document officiel émis par le service achat. Il represente l’engagement de l’établissement envers cette demande d’achat. Chaque BC est unique et numéroté. Il doit également retranscrire la plus part des informations fournies par la FT, mais surtout préciser le nom du contact HEGP pour la livraison avec un numéro de poste et les plages horaires disponible pour les livraisons.

Dossier d’acceptation du DM : ce dossier est constitué de la FT, du BC, du bon de transport, du bon de livraison, du rapport de mise en service (interne et/ou du fournisseur), et du procès-verbal de réception.

Etape 2 Phase de concertation entre les parties intéressées, de rédaction et de diffusion de la procédure

Organisation de réunions :

· Réunion Achat / Département Biomédical

But : Mettre en place le système de transmission d’information. (modalités de livraison, pièces devant constituer le dossier d’acceptation du DM )

· Réunion Responsable des Magasiniers / Département Biomédical

But : Evaluer les besoins d’information des magasiniers. Connaître les différentes contraintes (horaires, logistiques, humaines…)

La mise en place de la procédure à débuté fin juin 2001. Un délais de 4 mois est donné pour l’évaluer et l’améliorer.

Procédure

Doc n°7 : Procédure de réception d’un équipement neuf

Etape 3 : Phase de contrôle, de maîtrise et d’amélioration du processus.

Cette phase n’a pas pu être réalisée dans le cadre de ce projet. Afin d’évaluer au mieux la fiabilité de cette procédure, il est nécessaire que le contexte lors de sa mise en place soit celui d’une pleine activité de l’hôpital. Or durant la période des mois de juillet et août, les activités et les effectifs se voient diminuer. 

c) Inventaire des équipements de test de l’atelier biomédical et contrôle de conformité de leur étalonnage

Aucun inventaire de ces équipements n’avait été établi, ils n’ont pas été inventoriés dans la GMAO. Dix neufs équipements sont dénombrés. Une liste est établie retraçant les dates de dernières calibrations (lorsqu’elles sont retrouvées). On observe rapidement que la plupart des dates de calibration sont expirées. 

Les sociétés ont alors été contactées pour connaître leurs possibilités de contrôle ou leur préconisation pour un laboratoire de métrologie. Des demandes de devis auprès de différents laboratoires de métrologie ont été envoyées, ce qui a engendré de nombreux échanges afin de convenir de la meilleure répartition de ces équipements vers ces différents laboratoires. Un comparatif financier a permis de choisir les fournisseurs certifiés AFAQ les mieux disant.

L’atelier biomédical ne peut pas se séparer simultanément de ses équipements de tests, il faut alors établir le meilleur ordre de mise en indisponibilité .

Afin d’assurer le renouvellement des calibrations pour l’ensemble de ces appareils, il est nécessaire d’en faire un inventaire complet, c’est à dire saisir également les futures dates de calibration par l’intermédiaire du module préventif  du logiciel de GMAO Sophie.

2. Dans le cadre de l’objectif  « Maîtriser les compétences »

a) Rédaction des fiches des postes de techniciens :

Les fiches de postes des six techniciens référents ont été formalisées, en voici une en terme d’exemple

Doc n°8 : fiche de poste de technicien biomédical

b) Etablissement des règles de délégation

Délégation des activités de maintenance du département biomédical.

Une partie des techniciens de l’équipe biomédical est arrivée dans le courant de l’année. Le concept de binôme était prévu dans le mode de gestion des moyens humains de l’atelier. Cependant la répartition des rôles s’est vu se transformer, évoluer selon les affinités de chacun.  Il était donc nécessaire de faire un bilan de l’attribution des DM pour chaque technicien, et d’y préciser le technicien intervenant en seconde position. Ce bilan que vous trouverez dans l’annexe n°3 a permis de conforter la notion de binôme puisque la quantité de croisement d’activité entre les technicien référents et les techniciens seconds s’est vu optimisée. De plus il était impératif d’anticiper la réduction des effectifs durant les vacances annuelles. Les règles de délégation des activités de maintenance valent aussi pour les transferts des numéros de téléphone directs des techniciens.

Délégation de signature

La délégation de signature est importante pour assurer la continuité des activités de maintenance et d’achat des équipements, quelles que soient les raisons pour lesquelles on y fait appel.

Là encore, cette délégation a été présentée à l’équipe biomédicale lors de l’anticipation des congés annuels.

Cette délégation suit bien entendu la hiérarchie mise en place. Soit :

Coordonnateur technique de l’atelier




Ingénieurs Biomédicaux

Directeur des services techniques ou autre ingénieur appartenant à la direction des services techniques ( Ingénieur des travaux)









  Adjoint au Directeur











 Directeur de l’HEGP

c) Création d’une fiche de souhait de formation destinée aux techniciens biomédicaux

Prévoir systématiquement dans les appels d’offre une formation pour les techniciens biomédicaux permet :

· de réduire les coûts de formation

· une plus grande indépendance du département biomédical par rapport à la gestion de la formation de son équipe ( pas de demande d’autorisation auprès du service de formation )

· de prévoir des contrats de maintenance partagée

L’importante quantité d’achat d’équipements neufs pour l’ouverture de l’HEGP fait bénéficier l’équipe biomédicale de nombreuses formations organisées par les fournisseurs. La totalité de ces formations n’a pas encore été « consommée ».

Avant d’effectuer une planification des formations, il est indispensable de relevé les besoins exprimés par les techniciens.  Une fiche de relevés a été réalisée à cet effet. Elle permet au technicien de noter ses différents souhaits de formation et d’y préciser : 

· l’intitulé de la formation

· l’organisme formateur

· la durée

· les dates ou périodes envisagées

· son coût (si payante)

Bien entendu, le technicien n’aura pas accès à toutes les formations demandées. Cependant cette fiche servira de base de départ dans son processus de formation. 

Ces fiches sont à transmettre soit au coordinateur de l’atelier biomédical, soit aux ingénieurs biomédicaux. A partir de ce support de travail un entretien personnalisé doit être organisé avec chaque technicien afin d’effectuer une étude de ces souhaits, et d’approfondir la faisabilité de la demande.

Ces fiches de souhaits ont été réalisées, distribuées, remplies par les techniciens, et relevées. Reste à poursuivre la concrétisation de ces projets.

d) Relevé des possibilités de formation sur les équipements de laboratoire / biologie

L’approche des sorties de garantie de nombreux équipements de laboratoire à engendrée une interrogation sur les connaissances des deux techniciens référents des laboratoires sur ces équipements, et sur les formations qu’ils ont suivies. Il s’avère qu’aucune formation n’a été organisée pour les techniciens biomédicaux. Il est vrai que les laboratoires sont des entités relativement autonomes et composées d’un personnel très spécialisé. 

Cependant, ce sont les techniciens biomédicaux qui gèrent les interventions de maintenance, même si elles sont toutes en général externes.

Le besoin en formation sur les modes de fonctionnement généraux des appareils et sur les modes d’utilisations a été fortement exprimé par les techniciens. La première action à mener est alors de relever les différentes possibilités de formation organisées par les fournisseurs (la quasi-totalité des équipements de laboratoire a été achetée pour l’ouverture de l’HEGP).

Les étapes

· Relever les marchés d’achat correspondant aux équipements des laboratoires de biologie

· Rechercher dans les marchés la partie formation, et y contrôler si une formation des techniciens biomédicaux était prévue. (Ici, il s’est avéré qu’aucune formation de ce type n’était prévue)

· Envoyer un courrier aux centres de formation des fournisseurs expliquant les besoins du département biomédical. Ce courrier rappelle : 

· Le récent achat de l’équipement et le numéro de marché

· Le type et le modèle de l’équipement

· Regrouper les réponses généralement sous forme de brochure exposant les différentes formules de formation proposées

· Trier et prioriser les formations envisageables

· Prévoir un planning des formations envisagées 

· Etudier les coûts directs et indirects

· Effectuer une demande au niveau du service de formation de l’hôpital

Cette opération n’est pas achevée puisque que le choix des formations n’a pas été établi, ni par les techniciens, ni par les ingénieurs.

d) Organisation d’une formation sur la GMAO Sophie, module préventif

L’organisation de la maintenance préventive fait partie des actions prioritaires du département biomédical. Elle exprime la volonté du département biomédical de passer à une fonction d’entretien vers la fonction maintenance.

La planification des maintenances préventives passe certes par un relevé des équipements qui y sont soumis et par définir la périodicité. Mais avant tout, il est nécessaire de prévoir le mode d’enregistrement de ces données. La GMAO est bien entendu l’outil idéal pour un tel projet.

Un petit entretient interne a mis en évidence la méconnaissance de l’équipe biomédicale sur le module préventif de la GMAO Sophie 9000.

Etapes de la mise en place de la formation :

· S’informer de la durée d’une telle formation auprès de l’organisme formateur

Ici, une demi-journée

· S’informer des outils nécessaires

Ici, salle informatisée, avec le logiciel Sophie installé

· S’informer du nombre de personnes maximum pouvant participer à une session

Ici, huit personnes maximums par session

· S’informer du coût de la prestation et de ce qui y est inclus 

Pour des formations se déroulant à l’extérieur de l’établissement, il est important de préciser si le transport, les repas, les logements ainsi que les documents de formations sont inclus dans les forfaits.

Ici, ces questions ne se posent pas puisque la formation s’effectuera dans les locaux de l’HEGP. Cependant le coût comprend ici, la mise à disposition du formateur durant une journée complète.

· Si la formation se déroule dans l’établissement, s’informer de la disponibilité des locaux nécessaires et effectuer des réservations

· Etablir une date commune à tous les membres de l’équipe biomédicale

Vérifier les congés, les rendez-vous, l’existence d’autres formations … Pour une meilleure efficacité et rapidité dans le choix d’une date commune, il est préférable d’en proposer au maximum deux ou trois.

· Soumettre ces dates à l’organisme de formations

· Organiser l’équipe biomédicale afin que le service de maintenance soit assuré 

Ici, l’équipe a été répartie sur deux sessions, une le matin et l’autre l’après-midi, en respectant les règles de délégations (un membre de chaque binôme disponible)

· Valider la date retenue auprès de l’équipe biomédicale et auprès du service de réservation des salles de formation

· Rappeler sur un affichage commun au département biomédical le rendez-vous établi, la date, l’objet et le lieu.

La formation a bien eu lieu, elle a permis d’entamer la saisie de maintenances préventives dans la GMAO. Cependant cette formation ne suffit pas pour s’assurer que l’activité de maintenance préventive est bien effectuée par les techniciens. Il est nécessaire de réaliser un vrai travail de suivit (corriger les erreurs, nommer un référent qui pourra conseiller les techniciens), et de relancer l’équipe périodiquement (bilan trimestriel des maintenances préventives par exemple).

F. Conclusion :

En quelques mois, des actions d’importance non négligeable ont pu être menées concrètement. Nous démontrons bien qu’une organisation peut mettre en place une démarche d’amélioration continue de la qualité, et la concrétisée par des actions réalisables, à la mesure des ressources humaines et matérielles du service.

Conclusion


Ce projet  a su proposer une démarche qualité personnalisée au service biomédical de l’HEGP. Cette démarche est basée sur la planification stratégique et aboutie à l’élaboration d’un plan d’action réalisables, à la mesures des ressources du service. Ces actions concrètes et précises d’amélioration sont rapidement trouvées puisqu’elles émergent d’un enchaînement logique d’interrogations relatives à l’organisation. La planification stratégique est au service de la performance de l’organisation et du progrès continu . Tout acteur de la démarche peut avoir à tout moment une idée claire de l’importance et de l’impact de son activité sur les performances du service. 


Cependant il est important de rappeler que toute démarche nécessite l’implication totale de la direction et des responsables des choix stratégiques. Le départ et l’absence prolongé des ingénieurs biomédicaux n’ont pas permis une réelle implication de l’équipe biomédicale dans cette démarche. 


La poursuite de ce projet fera certainement l’objet  d’un prochain sujet de stage. La réalisation des quelques actions montre qu’une démarche qualité basée sur la planification stratégique est tout à fait réalisable.
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Annexes

ANNEXE N°1

Exigences de l’accréditation A.N.A.E.S. pour le service biomédical 

I - Le patient et sa prise en charge 


1. Droit et information du patient (DIP) 

2. Dossier du patient (DPA) 

3. Organisation de la prise en charge des patients (OPC) 
OPC 7e : La continuité des soins est assurée entre secteurs d’activité. 
OPC 7b : Des règles de présence, de concertation et de délégation, ainsi qu’un système de gardes et astreintes sont mis en place afin d’assurer la permanence 24 h/24 h. 

4. La prise en charge hôtelière (PCH) 

II - Management et gestion au service du patient 


1. Management de l'établissement et des secteurs d'activités (MEA) 
MEA 2a : L’organigramme fonctionnel de la direction est défini et connu des professionnels. 
MEA 3b : Les orientations du projet d’établissement sont portées à la connaissance du public et des professionnels. 
MEA 5 : L’établissement a des outils de pilotage de sa gestion permettant l’implication des secteurs d’activité 
MEA 6a : Les objectifs et les types de prestations fournies par chaque secteur d’activité sont clairement définis en cohérence avec le projet d’établissement et font l’objet d’un suivi et d’un bilan annuel 
MEA 6b :Un mode de concertation entre les professionnels est en place dans chaque secteur d’activité en vue de favoriser l’expression et la recherche de solutions aux problèmes posés 
MEA 6c : Chaque secteur d’activité s’organise pour assurer une prise en charge continue du patient. Des règles de présence de tous les professionnels, de concertation et de délégation, sont élaborées et un système de gardes et d’astreintes est mis en place 
MEA 7a : La structure organisationnelle des secteurs d’activité est connue des professionnels 
MEA 7b : Les compétences et les domaines de responsabilité des responsables des secteurs d’activité et de l’encadrement sont clairement définis et écrits 
MEA 7c :Les responsables des secteurs d’activité s’assurent de la mesure, de l’évaluation et de l’amélioration de l’ensemble des activités, et en particulier du bon déroulement des démarches d’amélioration continue de la qualité 
MEA 8a : Le responsable du secteur d’activité connaît les coûts de fonctionnement de son secteur d’activité et sa situation par rapport aux ressources allouées 
MEA 8b : Le responsable du secteur d’activité connaît les compétences de son personnel et utilise ces informations pour une gestion prévisionnelle 
MEA 9a : Des objectifs quantifiables sont définis et font l’objet d’une actualisation annuelle 
MEA 9b :Le suivi des objectifs fait l’objet d’une communication à l’établissement et aux secteurs d’activité concernés 

2. Gestion des ressources humaines (GRH) 
GRH 4a : L’établissement met en œuvre une gestion prévisionnelle des ressources humaines 
GRH 4b : La gestion prévisionnelle des ressources humaines permet d’assurer les prestations de soins selon les exigences des postes. 
GRH 4c : Une description actualisée des fiches de fonction et des profils de poste est effectuée. Les responsabilités et les exigences de tout GRH 5a : Le recrutement est effectué sur la base des profils de poste 
GRH 6a : La mission, le plan stratégique, les secteurs d’activité, l’organisation, le fonctionnement et la gestion de l’information de GRH 10a : Les conditions de travail sont évaluées à périodicité définie 
GRH 6b : Dans chaque secteur, une information d’adaptation au poste est fournie à tout professionnel, concernant les exigences en matière de sécurité, le contrôle et la prévention du risque infectieux et les stratégies d’amélioration de la qualité des soins 
GRH 7b :Les besoins individuels en formation sont identifiés 
GRH 7c : Des objectifs sont fixés pour l’année suivante (pour la gestion des ressources humaines) 
l’établissement sont présentés à tout professionnel ou stagiaire 
GRH 8a : Les besoins des personnels en matière de formation continue sont identifiés 
GRH 8b : Un programme de maintien et d’amélioration du niveau de compétence adapté aux besoins identifiés des personnels de l’établissement est mis en place 
GRH 10b : Un plan annuel d’amélioration des conditions de travail est mis en œuvre, suivi et évalué 

3. Gestion des fonctions logistiques (GFL) 
GFL 1b : Les personnels utilisateurs sont associés aux procédures d’achat 
GFL 2e : Des protocoles d’alerte et d’intervention sont écrits et connus des personnels concernés 
GFL 5b : Le personnel chargé du nettoyage des locaux et des équipements est formé 
GFL 7a : Chaque catégorie de déchet est traitée de façon adaptée 
GFL 7b : Le personnel chargé de l’élimination des déchets est formé 
GFL 7c : L’élimination des déchets est évaluée à périodicité définie 
GFL 9c : Les professionnels bénéficient d’une formation incendie actualisée 
GFL 9d : Les protocoles d’alerte et les mesures à prendre en cas d’incendie sont écrits et connus de tous les professionnels 
GFL 10 : Une évaluation des prestations logistiques est réalisée auprès des secteurs d’activité utilisateurs 

4. Gestion du système d'information (GSI) 
GSI 1a : Le système d'information et l'informatisation de l’établissement sont fondés sur un schéma directeur, cohérent avec le projet d’établissement et élaboré de manière participative 
GSI 1b : Le système d’information couvre l’ensemble des activités de l’établissement et favorise une approche et une utilisation coordonnées et efficaces de l’information, notamment pour la politique d’évaluation 
GSI 1c : Les instances concernées sont impliquées dans le suivi du schéma directeur de l’information 
GSI 4b : Les dysfonctionnements du système d’information sont recensés, analysés et traités 
GSI 4c : Un plan d’amélioration de la qualité du système d’information, aux priorités hiérarchisées et auquel participent les professionnels utilisateurs, est en place 

III - Qualité et prévention 


1. Gestion de la qualité et prévention des risques (QPR) 
QPR 1a : La politique qualité par la direction en concertation avec la CME, la DSSI ou le responsable du service de soins infirmiers, le CTE, ou structure équivalente, et le personnel 
QPR 1b : La politique qualité comporte des objectifs précis, mesurables dans le temps, traduits dans le programme de gestion de la qualité et de prévention des risques. 
QPR 1e : Les responsabilités concernant la gestion de la qualité et la prévention des risques sont identifiées 
QPR 1f : La formation des professionnels de l’établissement et l’assistance méthodologique sont assurées pour la prévention des risques 
QPR 2b : Les informations recueillies sont diffusées aux professionnels (concernant la satisfaction clients) 
QPR 2c : Les informations recueillies sont exploitées et utilisées pour définir ou adapter le programme de gestion de la qualité dans l’objectif d’une amélioration du service rendu 
QPR 2d : Un système de gestion des réclamations et/ou plaintes est en place et permet leur analyse et la mise en œuvre des mesures 
QPR 3a : Des démarches qualités sont en cours sur des thèmes prioritaires 
QPR 3b : Les actions (qualité) sont conduites par les professionnels de manière multidisciplinaire 
QPR 3c : Les secteurs d’activité élaborent des protocoles dans les domaines où ils sont utiles 
etc.) est organisée 
QPR3d : Les secteurs d’activité évaluent l’utilisation des protocoles de gestion des plaintes et des réclamations 
QPR 3e : Des indicateurs de résultats s’intégrant dans la démarche d’amélioration continue de la qualité sont élaborés 
d’amélioration appropriées 
QPR 3f : La gestion des documents internes (procédures, protocoles) et externes (textes réglementaires, recommandations professionnelles, QPR 4a : Les informations disponibles relatives aux risques et aux événements indésirables sont rassemblées 
QPR 4b : Un système de signalement des événements indésirables est en place 
QPR 4d : Les secteurs, pratiques, actes ou processus à risque sont identifiés et font l’objet d’actions prioritaires dans le programme de prévention des risques 
QPR 5a : L’efficacité du programme de gestion de la qualité est évaluée 
QPR 5b : L’efficacité du programme de prévention des risques est évaluée 

2. Vigilances sanitaires et sécurité transfusionnelle (VST) 
VST 2b : Les procédures à mettre en œuvre en cas d’incident sont en place et connues des professionnels (pour le risque infectieux) 
VST 2d : Une organisation permettant de répondre à une alerte sanitaire concernant les produits et dispositifs médicaux à usage thérapeutique est en place. 
VST 3b : Les professionnels sont formés sur les conduites à tenir en cas d’incident (risques infectieux et transfusionnels) 

3. Surveillance, prévention et contrôle du risque infectieux (SPI) 
SPI 2b : Les modalités de mise en œuvre du programme de lutte contre le risque infectieux permettent de garantir la coordination des actions menées par les professionnels ou secteurs d’activité. Une définition des responsabilités, connue de tous, est élaborée 
SPI 2d : Une formation en hygiène est dispensée à tout professionnel temporaire ou permanent lors de son arrivée 
SPI 2e : Les actions de formation continue en hygiène concernent l’ensemble des professionnels, notamment lors de la diffusion de nouvelles procédures 
SPI 5a : Des protocoles visant à maîtriser le risque infectieux sont utilisés 
SPI 7c : L’ensemble des professionnels est immunisé contre certains risques spécifiques liés à l’exercice en établissement de santé 
SPI 7d : Des actions sont menées pour prévenir les risques de contamination liés à l’exercice professionnel 
SPI 8b : Des procédures d’entretien (nettoyage, désinfection) des équipements et dispositifs médicaux non stérilisables sont écrites, validées et mises en œuvre par du personnel formé. Leurs respect et pertinence sont évalués à périodicité définie 
SPI 9b : Les procédures font l’objet d’une formation des professionnels (maîtrise du risque infectieux) 

ANNEXE N° 2

DIRECTIVES EUROPEENNES 

Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux (J.O.C.E. du 12 juillet 1993). 
Directive 97/43 du 30 juin 1997 relative à la protection des personnes contre les rayonnements. 

LOIS 

Loi n°98-535 du 1er juillet 1998 relative au renforcement de la sécurité sanitaire (J.O. du 2 juillet 1998). 

DECRETS 

Décret n°86-1103 du 02/10/1986 relatif à la protection des travailleurs contre les dangers des rayonnements ionisants (J.O. du 12 octobre 1986). 
Décret n°88-1056 du 14/11/1988 relatif à la sécurité électrique (J.O. du 24 novembre 1988). 
Décret n°91-330 du 27/03/1991 relatif aux instruments de pesage à fonctionnement non automatique (J.O. du 3 avril 1991). 
Décret n°93-41 du 11/01/1993 relatif aux mesures d’organisation, aux conditions de mise en œuvre et d’utilisation applicables aux équipements de travail et moyens de protection soumis à l’article L.233-5-1 du code du travail (CDT) (J.O. du 13 janvier 1993). 
Décret n°93-973 du 27/07/1993 modifiant le décret n°91-330 du 27/03/1991 relatif aux instruments de pesage à fonctionnement non automatique (J.O. du 3 août 1993). 
Décret n°96-32 du 15/01/1996 relatif à la matériovigilance exercée sur les dispositifs médicaux et modifiant le CSP (J.O. du 17 janvier 1996). 
Décret n°96-442 du 22/05/1996 modifiant le décret n°91-330 du 27/03/1991 relatif aux instruments de pesage à fonctionnement non automatique (J.O. du 24 mai 1996). 

ARRETES 

Arrêté du 16/12/1980 relatif à la réglementation des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible (J.O. du 16 janvier 1981). 
Arrêté du 19/12/1988 relatif à l’installation de matériels électriques sur les emplacements présentant des risques d’explosion (J.O. du 30 décembre 1988). 
Arrêté du 20/12/1988 fixant la périodicité, l’objet et l’étendue des vérifications des installations électriques ainsi que le contenu des rapports relatifs aux dites vérifications (J.O. du 30 décembre 1988). 
Arrêté du 21/12/1988 relatif aux conditions et aux modalités d’agrément des personnes ou organismes pour la vérification des installations électriques (J.O. du 1 février 1989). 
Arrêté du 16/02/1989 relatif à l’exploitation et aux contrôles périodiques des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible (J.O. du 10 mars 1989). 
Arrêté du 13/10/1989 modifiant l’arrêté du 16/02/1989 relatif à l’exploitation et aux contrôles périodiques des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible (J.O. du 27 octobre 1989). 
Arrêté du 02/10/1990 fixant la périodicité des contrôles des sources scellées, des installations des appareils générateurs électriques de rayonnement ionisants et de leurs dispositifs de protection (J.O. du 13 octobre 1990). 
Arrêté du 10/01/1992 modifiant l’arrêté du 20/12/1988 fixant la périodicité, l’objet et l’étendue des vérifications des installations électriques ainsi que le contenu des rapports relatifs aux dites vérifications (J.O. du 17 janvier 1992). 
Arrêté du 08/07/1992 modifiant l’arrêté du 16/02/1989 relatif à l’exploitation et aux contrôles périodiques des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible (J.O. du 24 juillet 1992). 
Arrêté du 23/12/1992 modifiant l’arrêté du 21/12/1988 relatif aux conditions et aux modalités d’agrément des personnes ou organismes pour la vérification des installations électriques (J.O. du 3 janvier 1993). 
Arrêté du 05/03/1993 soumettant certains équipements de travail à l’obligation de faire l’objet des vérifications générales périodiques prévues à l’article R.233-11 du CDT (J.O. du 17 mars 1993). 
Arrêté du 22/03/1993 relatif au contrôle des instruments de pesage à fonctionnement non automatique, en service (J.O. du 28 mars 1993). 
Arrêté du 04/06/1993 complétant l’arrêté du 05/03/1993 soumettant certains équipements de travail à l’obligation de faire l’objet des vérifications générales périodiques prévues à l’article R.233-11 du CDT (J.O. du 15 juin 1993). 
Arrêté du 02/11/1994 relatif à la bonne exécution des analyses de biologie médicale (GBEA) (J.O. du 4 novembre 1994). 
Arrêté du 03/10/1995 relatif aux modalités d’utilisations et de contrôle des matériels et dispositifs médicaux assurant les fonctions et actes cités aux articles D.712-43 et D.712-47 du code de la santé publique (CSP) (J.O. du 13 octobre 1995). 
Arrêté du 06/05/1997 modifiant l’arrêté du 22/03/1993 relatif au contrôle des instruments de pesage à fonctionnement non automatique, en service (J.O. du 28 mai 1997). 
Arrêté du 25/04/2000 relatif aux dispositifs médicaux utilisés en obstétrique, néonatologie et réanimation néonatale (J.O. du 16 juin 2000). 

LETTRES CIRCULAIRES 

Circulaire DGS/bureau 3A/667bis du 10/10/1985 relative à la distribution des gaz à usage médical et à la création d’une commission locale de surveillance de cette distribution (Bulletin officiel du ministère des affaires sociales, de la ville et de l’intégration n° 44 du 28 novembre 1997). 
Circulaire DH/EM1/14 du 29/03/1994 relative à l’utilisation des moniteurs de la saturation de l’hémoglobine en oxygène par oxymétrie de pouls (SpO2). 
Circulaire DH/EM1/96-0327 du 30/01/1996 relative à l’utilisation des manodétendeurs à usage médical. 
Circulaire DH/EM1/96-2926 du 11/06/1996 relative aux risques de brûlures rétiniennes liées à l’utilisation de microscopes opératoires et autres dispositifs illuminants (B.O. n° 27 du 31 juillet 1996). 
Circulaire DH/EM1/96-3059 du 17/06/1996 relative à l’utilisation des ventilateurs et mélangeurs de gaz employés pour l’anesthésie, la réanimation, et la néonatologie. 
Circulaire DH/EM1/96-3921 du 22/07/1996 relative à l’utilisation des flexibles médicaux (B.O. n° 31 du 28 août 1996). 
Circulaire DH/EM1/96-4459 du 12/08/1996 relative à l’utilisation des tables d’opérations (B.O. n° 37 du 17 octobre 1996). 
Circulaire DH/EM1/97-1770 du 01 mars 1997 relative aux risques potentiels de contamination de l’œil par certains phacoémulsificateurs lors d’opérations de la cataracte (B.O. n°12 du 26 avril 1997). 
Circulaire DGS/DH/EM1/97-672 du 20/10/1997 relative à la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé. 
Circulaire DGS/DH/AFSSAPS du 20/06/2000 relative à la distribution d’eau pour l’hémodialyse. 

ANNEXE N° 3

Répartition des responsabilités des techniciens biomédicaux par famille d’équipement
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Figure � SEQ Figure \* ARABE �5� Organigramme générale de la procédure de réception d'un équipement





Figure � SEQ Figure \* ARABE �4� Organigramme général de la procédure de dépôt et de prise en charge d'un équipement défectueux
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