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Bilans en 2008 et Enseignements pour une Version 2 du Guide 

Cette présentation dresse un cinquième constat (2003, 2004, 2006, 2007, 2008), au bout
 de 6 ans, sur la mise en œuvre du "Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales en
 Etablissement de Santé” ([1], réalisé par les associations professionnelles biomédicales
 hospitalières françaises AFIB, AAMB, ATD, et édité par Elsevier en novembre 2002).  

Bilans :  ils montrent les actions et les autodiagnostics réalisés par les
 services biomédicaux hospitaliers depuis 2003 pour en tirer
 des enseignements sur les évolutions possibles du Guide. 

Evolutions v2 :  elles listent les points d'évolution à intégrer dans la version 2 du
 Guide pour un usage progressif, professionnel, international et
 compatible ISO 9001 et dressent l'esquisse d'un outil interactif
 (web2). 

Conclusion :     une dynamique interprofessionnelle, entre associations auteurs
 du Guide, doit prendre "à bras le corps" cet outil professionnel
 pour en consolider le devenir et s'associer à ses bénéfices. 

1ère partie 

2ème partie 
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Historique 

Génèse : 
• Le Guide [1] est né en novembre 2002, après 2 ans de mise au point 
• Associations signataires : AAMB, AFIB, ATD 
• 50 contributeurs professionnels biomédicaux 
• Animation du projet : UTC-Gradient  Edition : Elsevier ITBM-RBM News 

L'esprit du Guide pour les auteurs : 
Ce qu'est l'outil : 

•  instrument de réflexion, de conseils et d'éclairages sur les actes et
 missions de la communauté biomédicale hospitalière française 

Ce que n'est pas l'outil : 
•  un référentiel à usage dogmatique ou imposé, opposable 
•  une fin en soi… 

Ce que vise l'outil : 
•  un accompagnement progressif à l'amélioration quotidienne des

 pratiques biomédicales en établissement de santé 
•  générer une dynamique de progrès. 

1ère partie 
2ème partie 
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Garantir toutes les activités d’un métier 

Garantir la
 satisfaction 

Garantir le
 résultat 

Garantir une activité particulière 

Positionnement des référentiels de reconnaissance 

ISO 9001 

ISO 17025 

HAS 

Guide des Bonnes Pratiques 

1ère partie 
2ème partie 



Bilans 2003-2008 et Enseignements pour une Version 2 du Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales (par G. Farges)   n° 5 

BPF : Bonnes Pratiques Fonctionnelles [1] 

BPF Améliorations 
BPF - 04 

Agir pour améliorer en
 permanence ses pratiques 

Missions 
BPF - 01 

Expliciter sa raison d'être  
et ses missions 

Objectifs 
BPF - 02 

Définir sa politique et ses
 objectifs mesurables 

Mesures 
BPF - 03 

S'auto-évaluer
 périodiquement 

Réponses aux  
"pourquoi faire ?" 

1ère partie 
2ème partie 



Abstrait 

Concret 
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BPO : Bonnes Pratiques Opérationnelles [1] 

BPO 03 :  
Gestion du Personnel 

BPO 01:  
Gestion des interfaces 

BPO 06 :  
Gestion des DM 

BPO 05 :  
Gestion des MT & ECME 

Gérer et enregistrer les    
 étallonnages et calibration 

Créer un registre de suivi   
 technique 

Gérer les documents   
 techniques associés 

Acquérir les MT & ECME   
 appropriés pour garantir       
 les délais 

BPO 04 :  
Gestion des locaux 

Etablir   
   et afficher  
      le plan du service 

Respecter  
  les règles 
     CHSCT, 
          CLIN… 

Identifier les relations
 avec les autres services 

Identifier processus critiques 

Déterminer le cahier des charges 

Préciser les responsabilités 

Documenter et communiquer 

BPO 02 :  
Gestion risques et qualité 

Ecrire les responsabilités,
 autorités et relations 

Ecrire la politique qualité 

Maîtriser les risques 

Revoir le système qualité 

Gérer les documents 
Enregistrer les auto-évaluations 

Enregistrer les audits internes 

      Habiliter les personnels  
temporaires    

     Etablir et  
  communiquer 
les organigrammes 

Rédiger les fonctions et

 responsabilités    

Etablir les fiches de
 poste de travail    

   Définir les plans 
 de formation    

Etablir et diffuser les plannings, 
 horaires et astreintes   

Contrôler et enregistrer la
 formation des utilisateurs 

Documenter et communiquer   
  la maintenance  corrective 

Etablir les dossiers
 d'achat des DM Contrôler et enregistrer  

  la réception des DM 

Gérer la documentation, les  
 contrats, la GMAO et les stocks 

Documenter et communiquer  la
 maintenance préventive 

Identifier et stocker à part  
les DM réformés 

Documenter et communiquer   
le contrôle qualité Communiquer et mettre   

 à jour l'inventaire des       
 DM réformés Missions, 

 objectifs  

du SBM 
BPO 

1ère partie 
2ème partie 

Réponses aux "comment faire ?" 
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Bilan en 2003 [2, 4] 

Actions 

Novembre 2002 : 
•  1ère Edition du Guide (ITBM-RBM News

 spécial, Ed Elsevier ) 
•  Envoi aux adhérents des associations (Afib,

 Aamb, Atd) 

Avril 2003 : 
•  Ouverture d'un site web : internet et

 extranet 
•  http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques

/bpb.htm 

Juillet 2003 : 
•  Première enquête d'impact par email 
•  Auprès de 315 acteurs biomédicaux

 hospitaliers 

Enseignements tirés 

1.  Le Guide des Bonnes Pratiques
 Biomédicales est bien perçu, comme un
 outil "utile" et "exploitable"  

2.   Il  émerge un besoin pour des auto
-évaluations et des audits inter-services
 biomédicaux, entre pairs 

1ère partie 
2ème partie 

Evolutions pour la version 2 

1.  Etre explicite, concret et pragmatique 

2.  Intégrer un outil d’autodiagnostic 



Bilans 2003-2008 et Enseignements pour une Version 2 du Guide des Bonnes Pratiques Biomédicales (par G. Farges)   n° 8 

Bilan en 2004 [3, 5, 9] 

Actions 

Février 2004 : 
•  Grille d’auto-évaluation réalisée et

 communiquée  
•  Contacts internationaux commencés  

Mai 2004 : 
•  Accord Elsevier, Afib, Aamb, Atd et

 UTC 
•  Diffusion électronique GRATUITE du

 Guide 
•  http://www.utc.fr/~farges/bonnes_pratiques

/bpb.htm 

Juillet 2004 : 
•  Résultats d'un comparatif national

 périodique 

1ère partie 
2ème partie 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Missions

Objectifs
Mesures

Améliorations

Processus de gestion des interfaces avec les

services

Processus de gestion des risques

Démarche qualité

Gestion de la documentation qualité

Définitions des coordinations fonctionnelles et

hiérarchiques

Composition adéquate de l'équipe

Analyse du besoin en personnel

Formations professionnelles

Encadrement des intérimaires et des stagiaires
Emploi du temps

Plan du service biomédical

Prévention des risques
Adéquation des matériels techniques et ECME

Description des matériels techniques et ECME

Gestion de la maintenance des matériels

techniques et ECME

Etalonnage des ECME du service biomédical

Processus d'achat

Réception

Mise en service et formation des utilisateurs

Données d'organisation : maintenance et

contrôle Qualité

Maintenance préventive

Maintenance corrective

Contrôle Qualité
Réforme

ISO 9001

non ISO 9001

Résultats des 22 autodiagnostics réalisés en 2004 :  ISO 9001 : 3  Non ISO 9001 : 19 

Enseignements tirés 

1.  La grille d’auto-évaluation du
 Guide est bien perçue et
 appréciée (85%) 

2.  La possibilité de se situer par
 rapport à une moyenne nationale
 est majoritairement approuvée
 (75%) 

Evolutions pour la version 2 

1.  Favoriser la mise en œuvre de la démarche ISO 9001 

2.  Intégrer un outil de moyennage comparatif (par : pays, année...) 

Plus-Value ISO 9001 
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Bilan en 2005 [8] 
1ère partie 
2ème partie 

Enseignements tirés 

1.   Les autodiagnostics ne sont peut être
 pas réalisés tous les ans ? 

Evolutions pour la version 2 

1.  Intégrer un système "push" de rappels automatiques à la réalisation

 des autodiagnostics périodiques (au moins une fois/an) 

Actions 

Rien... 

Résultat de 0 autodiagnostic reçu en 2005 :  néant 

? 
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Bilan en 2006 [12] 

Actions 

Aucune stimulation pour recevoir
 des autodiagnostics 

Initiative de l’Assistance Publique
 Hôpitaux de Paris (APHP) sur ses
 23 services biomédicaux 

1ère partie 
2ème partie 

Enseignements tirés 

1.   Des initiatives locales peuvent
 déclencher de nombreux
 autodiagnostics 

2.    Les autodiagnostics réalisés ne sont
 pas « naturellement » renvoyés
 pour mutualisation 

Evolutions pour la version 2 

1.  Communiquer sur les progrès observés afin d’inciter à l’usage du

 Guide et des autodiagnostics 

2.  Intégrer un système "par défaut" de mutualisation des autodiagnostics

 réalisés 
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Missions

Objectifs
Mesures

Améliorations

Processus de gestion des interfaces avec les

services

Processus de gestion des risques

Démarche qualité

Gestion de la documentation qualité

Définitions des coordinations fonctionnelles et

hiérarchiques

Composition adéquate de l'équipe

Analyse du besoin en personnel

Formations professionnelles

Encadrement des intérimaires et des stagiaires
Emploi du temps

Plan du service biomédical

Prévention des risques
Adéquation des matériels techniques et ECME

Description des matériels techniques et ECME

Gestion de la maintenance des matériels

techniques et ECME

Etalonnage des ECME du service biomédical

Processus d'achat

Réception

Mise en service et formation des utilisateurs

Données d'organisation : maintenance et

contrôle Qualité

Maintenance préventive

Maintenance corrective

Contrôle Qualité
Réforme

moyenne France en 2004 (19) 

moyenne AP-HP en 2006 (23) 
moyenne ISO 9001 en 2004 (3) 

reçus en 2006, comparés avec ceux de 2004 
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Bilan en 2007 [15, 17] 

Actions 

Juillet 2007 : 
• Contacts de 570 biomédicaux 

Septembre 2007 :  
• 41 réponses  (7 %) 
• Nationales : 30 (soit 75%) 

•  CHU : 4 
•  CH : 23 
•  Autres : HIA, Clinique,

 Institut 
• Internationales : 11 (soit 25%) 

•  Québéc : 9 
•  Belgique : 1 
•  Côte d'Ivoire : 1 

1ère partie 
2ème partie 

Enseignements tirés 

1.   Les autodiagnostics arrivent
 bien sous stimulation 

2.   Les progrès sont principalement
 en « Management » 

Evolutions pour la version 2 

1.  Organiser les références « Bonnes Pratiques » en 3 parties

 « progressives » : réalisation, organisation, management 

2.  Intégrer plus de niveaux de cotation pour éviter la stagnation

 asymptotique des évaluations et la confiance dans les futurs échanges 

41 autodiagnostics reçus en 2007 après stimulation, comparés avec les 22 reçus en 2004 
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Missions
Objectifs

Mesures

Améliorations
Processus de gestion des interfaces avec les

services

Processus de gestion des risques

Démarche qualité

Gestion de la documentation qualité

Définitions des coordinations fonctionnelles et

hiérarchiques

Composition adéquate de l'équipe

Analyse du besoin en personnel

Formations professionnelles

Encadrement des intérimaires et des stagiaires
Emploi du temps

Plan du service biomédical
Prévention des risques

Adéquation des matériels techniques et ECME

Description des matériels techniques et ECME

Gestion de la maintenance des matériels

techniques et ECME

Etalonnage des ECME du service biomédical

Processus d'achat

Réception

Mise en service et formation des utilisateurs

Données d'organisation : maintenance et contrôle

Qualité

Maintenance préventive

Maintenance corrective

Contrôle Qualité
Réforme

Moyenne 2007

Moyenne 2004

Réalisation Management 

Organisation 
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Bilan en 2008 
1ère partie 
2ème partie 

0% 

20% 

40% 

60% 

80% 

100% 
Missions 

Objectifs 
Mesures 

Améliorations 

Processus de gestion des interfaces avec les 
services 

Processus de gestion des risques 

Démarche qualité 

Gestion de la documentation qualité 

Définitions des coordinations fonctionnelles et 
hiérarchiques 

Composition adéquate de l'équipe 

Analyse du besoin en personnel 

Formations professionnelles 
Encadrement des intérimaires et des 

stagiaires Emploi du temps 
Plan du service biomédical 

Prévention des risques 
Adéquation des matériels techniques et ECME 

Description des matériels techniques et ECME 

Gestion de la maintenance des matériels 
techniques et ECME 

Etalonnage des ECME du service biomédical 

Processus d'achat 

Réception 

Mise en service et formation des utilisateurs 

Données d'organisation : maintenance et 
contrôle Qualité 

Maintenance préventive 

Maintenance corrective 

Contrôle Qualité 
Réforme 

Moyenne 2008 (40) 
Moyenne 2007 (41) 
Moyenne 2004 (22) 

Autodiagnostics comparés : 40 en 2008, 41 en 2007, 22 en 2004 

Juillet 2008 : 
• 607 acteurs biomédicaux contactés 

Septembre 2008 :  
• 40 réponses  soit 6,5 % 

Actions • Nationaux : 38 (soit 95%) 
•  CHU : 3 
•  CH : 33 
•  Clinique, Institut : 2 

• Internationaux : 2 (soit 5%) 
•  Luxembourg : 1 
•  Allemagne : 1 

Retours 

Enseignements tirés 
1.   Peu d’écarts entre 2007 et 2008 
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Bilan en 2008 (suite) 
1ère partie 
2ème partie 

Enseignements tirés 

1.   L’ISO 9001 induit de la plus-value sur
 toutes les bonnes pratiques 

Evolutions pour la version 2 

1.  Rendre le Guide compatible ISO 9001 

2.  Modifier la Bonne Pratique « prévention des risques » 

Autodiagnostics 2008 comparés : 37 non-ISO, 3 ISO 9001 

Plus-Value ISO 9001 
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Réponses aux évolutions souhaitées pour la Version 2 

Evolutions à apporter pour la version 2 du Guide : contenu et cotation 

1.  Etre explicite, concret et pragmatique 
2.  Modifier la bonne pratique « prévention des risques » 
3.  Intégrer plus de niveaux de cotation pour éviter la stagnation asymptotique des

 évaluations et la confiance dans les futurs échanges 

•  Passer de 4 à 6 niveaux de cotation 

                                                      

•  Intégrer les nouvelles bonnes pratiques publiées 
4 actuellement => appel aux nouvelles propositions 

•   Faire valider le contenu par les acteurs de terrain 
Expérience version 1 :  

7 itérations, 50 co-auteurs,  
sur 6 mois, exclusivement par email 

1ère partie 
2ème partie 

faux certain faux  plutôt faux  plutôt vrai  vrai  vrai prouvé 

  0%  20% 40%   60%  80%    100% 



Les nouvelles bonnes pratiques déjà publiées 
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[5]  Proposition d’une nouvelle bonne pratique relative à l’encadrement
 et l’accueil d’un stagiaire : 

 G. Batan, M. Dossou, M. Dupin, J. Gonzalez, G. Farges, Ed Elsevier-Masson, IRBM
 News, 2007, Vol. 28, n° 1-2, pp 7-11 

[6]  Proposition d’une bonne pratique en coopération internationale
 biomédicale : 

 K. Megdiche, C. Vivarelli. M. Sbaï, J. Koehler, G. Farges, Ed Elsevier, ITBM-RBM News,
 2005 Vol. 26, n° 6, pp 13-16 

[7]  Proposition d’une bonne pratique opérationnelle « Prévention des
 risques pour le personnel au service biomédical » : 

 JB. Beck, D. Da Silva, C. Desreumaux, G. Farges, Ed Elsevier, ITBM-RBM News, 2005
 Vol. 26, n° 5, pp 11-14 

[10]  Proposition de bonne pratique : « Contrôle qualité interne en
 mammographie analogique de dépistage systématique » 

 S. Lebeux, D. Ferron, G. Farges, Ed Elsevier, ITBM-RBM News, 2004 Vol. 25  n° 4, pp
 8-10 

1ère partie 
2ème partie 
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Réponses aux évolutions souhaitées pour la Version 2 

Evolutions à apporter pour la version 2 du Guide : organisation et progressivité 

1.  Organiser les références bonnes pratiques en 3 parties « progressives » :
 Réalisation, Organisation, Management 

2.  Favoriser et rendre compatible avec la démarche ISO 9001 

1ère partie 
2ème partie 

Chapitre 7 

Chapitre 6 

Chapitre 8 

Chapitre 5 

Chapitre 4 ISO  
9001 

BP module 1 =
 Réalisation  

BP module 2 =
 Organisation 

BP module 3 =
 Management  



Organisation possible de la Version 2 compatible ISO 9001 
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1ère partie 
2ème partie 
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Réponses aux évolutions souhaitées pour la Version 2 

Evolutions à apporter pour la version 2 du Guide : outil de suivi et de pilotage 

1.  Intégrer un outil d’autodiagnostic 

2.  Intégrer un outil de moyennage comparatif (par : pays, certification, année...) 

3.  Intégrer un système "push" de rappels automatiques à la réalisation des autodiagnostics
 périodiques (au moins une fois/an) 

4.  Intégrer un système "par défaut" de mutualisation des autodiagnostics réalisés 

•   Exploiter la technologie web 2 (PhpMySql) 

•   Maquette en construction : http://www.utc.fr/gbpb 

•   Validation prévue  en 2009 pour la version 1 

•  Si les résultats sont probants : 

mise en œuvre sur la version 2 en 2010 

1ère partie 
2ème partie 



Structure de la base de données PHP pour le Guide 
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1ère partie 
2ème partie 

Outil Web2 en cours de développement sur la version 1 du Guide 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : http://www.utc.fr/gbpb 
1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : partie « privée » 
1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : résultats 
1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : graphe de résultats 
1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 

Imprimer Date de l’autodiagnostic 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : 2 résultats comparés 
1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 

Résultats  

Superposés 

(0% à 100%) 

Différences  

sur les  

résultats

 comparés 

(-100% à +100%) 
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L’outil web2 d’autodiagnostic : le réseau d’échanges 
1ère partie 
2ème partie 

L’utilisateur 

inscrit  

 au réseau

 d’échanges  

 (via son profil)  

peut : 

1.  connaître les

 bonnes pratiques à

 100% des membres

 du réseau 

2.  contacter les

 collègues 

En
 construction ! 
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Réponses aux évolutions souhaitées pour la Version 2 

Evolutions à apporter pour la version 2 du Guide : communication et diffusion 

Communiquer sur les progrès observés afin d’inciter à l’usage du Guide et des
 autodiagnostics 

•  S’ouvrir sur l’international 
•   web2 multilangue sur version 1 :  
•   français, en cours : anglais, arabe 

•  Réaliser et diffuser des bilans annuels 
•  statistiques directes avec l’outil web2 

•  Créer un consortium professionnel (Aamb+Afib+..) 
•   pour répondre de manière unie, cohérente et professionnelle

 aux sollicitations futures 
•  Rédiger des articles chaque année (IRBM News) 

•   pour crédibiliser et prouver la démarche d’amélioration
 permanente sur les pratiques professionnelles 

1ère partie 
2ème partie 



L’outil web2 d’autodiagnostic : multilangue 
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1ère partie 
2ème partie 

En
 construction ! 

Le choix de la langue se fait

 sur les pages ou par défaut

 dans le « profil » de

 l’utilisateur  

Un traducteur peut

 s’inscrire à tout moment et

 contribuer à la traduction

 multilangue  du guide 



L’outil web2 d’autodiagnostic : les bilans et moyennes automatiques 
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1ère partie 
2ème partie 

 Via les « statistiques », l’utilisateur

 peut obtenir les moyennes par : 

•  périodes choisies librement 

•  pays des services biomédicaux 

•  par  certification ou autre

 labellisation 

 Exemple de

 moyenne (fictive)

 obtenue sur la

 période 2008 

En
 construction ! 
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Conclusion : passé et avenir du Guide en un coup d’œil 

Guide Mutualisation ? 

la vie du Guide de 2003 à 2008 : déjà réalisé Passé 

la vie du Guide de 2009 à ? : en construction par nous-mêmes ! Avenir 

Valorisation 

Etre compatible  

HAS v2010 

ISO 9001 

Demain : 
Version 2 en 2010 

Accès libre 

.pdf 

Web 

Aujourd’hui 

Réseau d’échanges 

Vouloir

 progresser

 ENSEMBLE 

A.A.M.B 

Multinational 

Diffuser 

en langues

 étrangères 

Capitalisation 

Techno 
web1 

Autodiagnostic 
excel© 

Professionnel 

Diagnostiquer 

Comparer 

Piloter 

Techno 
web2 
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