MEMOIRE D'INTELLIGENCE METHODOLOGIQUE QPO12

OUTIL TRI-DIAGNOSTIC

Sourour NOUR Tuteurs du projet:
Suzie TANDJA Gilbert FARGES
Zhen XU > UtC Pol-Manoél FELAN

u’ SORBONNE UNIVERSITES

Master 2 Technologies et Territoires de Santé 2017-2018 Janvier 2018



Outil tri-diagnostic ISO 9001 NF $99-170 Critére HAS 8k - utc
www.utc.fr/master-qualite « Travaux » « Qualité-Management » réf. N° 421 &) SORBONNE UNIVERSITES

Remerciements

Nous souhaitons remercier le porteur de ce projet, M. Gilbert Farges, Enseignant-Chercheur en Génie
Biomédical et Management de la Qualité a I'Université de Technologie de Compiegne (UTC), pour nous
avoir accompagnées, conseillées et orientées tout au long de ce semestre dans la réalisation de notre

travail.

Un grand merci a M. Mickaél Urrutia, assistant ingénieur en informatique du service de formation

continue de I'UTC, pour ses recherches et son aide concernant la partie WEB.

Nous remercions également nos collegues de promotion pour avoir testé notre outil et ainsi participé

a son amélioration.

Sourour NOUR - Suzie TANDJA - Zhen XU 2|23



Outil tri-diagnostic ISO 9001 NF $99-170 Critére HAS 8k - utc
www.utc.fr/master-qualite « Travaux » « Qualité-Management » réf. N° 421 &) SORBONNE UNIVERSITES

Résumé

Les Services Biomédicaux, souvent mal reconnus dans les établissements de santé et encore moins des
patients, jouent cependant un réle important dans la qualité et la sécurité des soins.

Afin d’encadrer leurs pratiques, la Haute Autorité de Santé évalue la gestion des équipements
biomédicaux au travers du critere 8k du manuel de certification. C'est le référentiel d’application
obligatoire connu et utilisé par tous les services biomédicaux.

La norme ISO 9001 : 2015, mondialement connue, est gage de qualité de prestation pour une
entreprise ou service certifié car elle s’inscrit dans une dynamique de progrés. Bien que non obligatoire,
elle peut tout a fait s’appliquer aux services biomédicaux, sur toute ou une partie de leurs activités.

Dans le but d’accompagner les services biomédicaux dans leur coeur de métier, la norme NF S99-170
«Systéeme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a

,,,,,

garantir la sécurité des dispositifs médicaux.

Les services biomédicaux, recherchant avant tout I'efficience dans leurs pratiques, ont besoin d’étre
accompagnés dans leur démarche qualité c’est pourquoi des outils d’autodiagnostic pour chacun de
ces référentiels ont été créés par des étudiants et professeurs de I'UTC.

De facon a aller plus loin dans cette démarche, I'objectif de ce projet est de réunir ces différents outils
d’autodiagnostic en un seul, permettant a un service biomédical de s’autoévaluer sur chacun des trois
référentiels, en moins de 45 minutes grace a une synthétisation pertinente des exigences de chaque
référentiel.
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Liste des sigles

DM : dispositifs médicaux

HAS : Haute Autorité de Santé

ISO : International Organization for Standardization
MIM : Mémoire d’intelligence Méthodologique

NF : Norme Frangaise

OMS : Organisation Mondiale de la Santé

UTC : Université de Technologie de Compiégne

SBM : Services Biomédicaux

Glossaire

Systéeme de santé :

Selon 'OMS (Organisation Mondiale de la Santé) « Représente 'ensemble des organisations, des
institutions, des ressources et des personnes dont I'objectif principal est d’améliorer la santé de la
population ».

Etablissement de santé

« Organisation du dispositif hospitalier, de court, moyen ou long séjour, public, privé a but lucratif et
privé participant au service public hospitalier, responsable de la prise en charge d’un patient ».

Outil d’autodiagnostic
C'est un logiciel permettant d’évaluer la conformité d’un service vis-a-vis d’un ou plusieurs référentiels.

Dispositifs médicaux : « tout instrument, appareil, équipement, logiciel utilisé seul ou en association,
destinée par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins de diagnostic, de prévention, de contréle,
de traitement ou d'atténuation d'une maladie, et dont |'action principale voulue dans ou sur le corps
humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme,
mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens ».
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Introduction

Les services biomédicaux, devenus maillons indispensables dans le cercle vertueux de la qualité percue
d'un systéme de santé [1] sont maintenant largement impliqués dans la démarche d'amélioration
continue de leurs établissements de santé.

Trois référentiels sont a leur disposition pour les accompagner dans cette démarche :

= Réglementaire et donc d'application obligatoire: le critere 8k, extrait du manuel de
certification de I'HAS [2] qui concerne exclusivement les activités biomédicales.
= D'applications volontaires, les normes :

= IS0 9001 "Systémes de management de la qualité - Exigences" [3]
= NF $99-170 cceur de métier biomédical [4]

Afin d'aider les services biomédicaux a s'approprier ces référentiels, quatre outils d'autodiagnostics
ont été créés par les enseignants et anciens étudiants de I'UTC.

= 3 autodiagnostics: 1 pour chaque outil [5] [6] [7]
= 1 autodiagnostic compatible simultanément avec le critere 8k et la norme NF S99-170 [8]

Dans le but de simplifier cette offre, un outil tri-diagnostic permettant de s'autoévaluer directement
sur les trois référentiels est en cours d'élaboration a I'UTC. Cet outil, basé sur la structure de I'ISO 9001 :
2015 comporte 499 criteres d'autoévaluation.

L'objectif de ce projet est de synthétiser et simplifier ces criteres afin de les réduire a environ 90 dans
le but de rendre I'outil tri-diagnostic accessible en termes de temps et de compréhension.

Les contextes, enjeux et genese de I'outil tri-diagnostic vous seront présentés dans la premiére partie.

La deuxieme partie sera consacrée a la méthode de synthétisation, de création et de présentation de
I’outil tri-diagnostic.
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l. Pourquoi un outil tri-diagnostic ?

1. Contexte reglementaire des services biomédicaux et outils
diagnostics existants

Les référentiels

En sortant de I’h6pital, un patient se sentant mieux pensera a remercier les médecins qui I'ont soigné,
et éventuellement les professionnels de santé qu’il aura rencontrés au cours de son parcours, sans
jamais penser aux professionnels techniques du service biomédical. Pourtant ces derniers contribuent
a la qualité et a la sécurité des soins en fournissant des dispositifs médicaux opérationnels. Pour cela,
ils travaillent et s’organisent en se référant a un certain nombre de regles contenues dans des normes
et des réglementations.

Les services biomédicaux des établissements de santé frangais sont régis par trois principaux
référentiels :

= Application obligatoire :

= le critéere HAS 8k qui concerne les activités biomédicales, extrait du manuel de
certification de I'HAS [2].

= Application volontaire, les normes :

= IS0 9001 "Systémes de management de la qualité - Exigences" [3]
= NF $99-170 cceur de métier biomédical [4]

Le critere HAS 8k provient du Manuel de Certification des établissements de santé de la Haute Autorité
de Santé publié en 2010. Ce manuel se compose de deux chapitres, "Management de I'établissement”
et "Prise en charge du patient". Il contient toutes les exigences réglementaires liées aux activités des
établissements de santé francgais. Le critére 8k, qui se trouve dans le chapitre "Management de
I’établissement", partie 3, référence 8, est le seul critére que doivent obligatoirement respecter les

services biomédicaux. Il définit la gestion des dispositifs médicaux en trois étapes : "prévoir", "mettre
en ceuvre" et "évaluer et améliorer".

La norme ISO 9001 recouvre, quant a elle, un domaine bien plus large que la gestion des équipements
médicaux. Publiée des 1987, la premiere version et toutes celles qui la suivent visent toutes les sociétés,
tous les établissements proposant des services ou des produits et souhaitant développer « une
dynamique de progres » [1]. Elle définit toute une organisation dont I'objectif est de satisfaire le client.
La conformité a cette norme connue a travers le monde, bien que non obligatoire, assure la confiance
des services de soins en la qualité du service rendu par le service biomédical.

Toutefois, cette norme étant trés générique, I’AFNOR a décidé de publier en 2013 une norme pour
permettre a tous les services biomédicaux de France de comprendre les exigences relatives a leurs
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missions sans avoir a les déduire de la norme ISO 9001. Il s’agit de la norme NF S99-170 « Systéme de
management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a I’exploitation des
dispositifs médicaux ». Cette norme, établie a I'aide du critere HAS 8k, de I'ISO 9001 et de la norme
ISO 13485 (norme déclinant I'ISO 9001 aux activités liées a la fabrication des dispositifs médicaux)
définit les exigences a respecter pour garantir la sécurité des dispositifs médicaux [9].

Ainsi, en suivant ces référentiels, les services biomédicaux assurent la qualité de leurs missions et
garantissent la sécurité des soins au patient. Cependant comment s’assurer de la conformité a
I’ensemble des critéres de ces trois référentiels ?

Les outils d’autodiagnostic existants

La conformité aux référentiels est assurée si le service biomédical peut prouver qu’il respecte bien les
exigences de ces trois référentiels. Cela se traduit par une lecture phrase par phrase de chacun des
référentiels et I'identification des enregistrements relatifs a chaque exigence. Cette vérification tres
fastidieuse et chronophage n’enchante guere les services biomédicaux qui, pour la plupart, se
contentent uniqguement de la vérification du seul référentiel obligatoire, le critere HAS 8k.

Afin de les aider et faciliter leurs démarches d’amélioration, des étudiants et professeurs de I'UTC ont
développé des outils permettant de se positionner quant au respect de ces référentiels. En répondant
au questionnaire de ces outils, il est possible de connaitre les écarts vis-a-vis des exigences des
référentiels et de les visualiser grace a des graphiques. Ainsi, les services biomédicaux n’ont plus qu’a
définir les axes d’amélioration prioritaires en se basant sur les résultats fournis par ces outils.

Il existe actuellement de nombreux outils permettant de réaliser des autodiagnostics. lls se basent sur
les référentiels suivants :

e Lecritere HAS 8k [10]

e L'ISO 9001 [11] . '
ISO 9001

o La NF S99-170 [12] Norme internationale

. et généraliste
e Lecritere HAS 8k et la NF S99-170 [13]

Systéme de
Management de
qualité
NF 599-170
Critére HAS 8K | Ceeur de métier des
Referentiellabligataire services biomédicaux
. . Maintenance des
Gestion des éguipement | dispositifs médicaux
/\ et gestion des risques
| Qutil
> Un outil complémentaire, cceur de ce | tridiagnostic
projet, a été réalisé afin d’accompagner
les services biomédicaux.
Pour les
services
biomédicaux

Figure 1: Schématisation de I'outil tri-diagnostic [source auteurs].
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2. Enjeux cliniques, économiques, techniques et éthiques de |'outil

Les enjeux de I'outil tri-diagnostic pour les SBM et au-dela les patients et le systeme de santé :

Court terme Moyen terme Long terme

Cliniques

Maitriser les co(ts

Economiques

Réduire les dépenses
liées aux pannes

Maitriser les activités du
SBM

Sécuriser I'utilisation des
DM

Techniques

Crédibilité du SBM et

Ethiques de I'établissement

AR

Figure 2: Les enjeux de I'outil tri-diagnostic pour les services biomédicaux et le systéme de santé [source auteurs].

3. Genese de |'outil tri-diagnostic

Comme au début de toute démarche qualité, il est important d’étudier la situation initiale, a savoir
dans notre cas I'outil tri-diagnostic existant. Ce dernier, non diffusé, a donc été analysé dans le but de
d’identifier des axes d’amélioration.

Les points notés ressortant de cette analyse sont les suivants :

= La complexité de I'utilisation de I'outil liée :

o Alamultiplicité du nombre de critéres : I'outil actuel comporte 499 critéres ce qui rend
I"auto diagnostic chronophage avec une impression de redondance entre les critéres.

o Au langage spécifique qualité : la formulation des criteres peut étre difficilement
compréhensible par des personnes non initiées a la qualité.

o Au manque de commentaires et d'exemples qui permettraient de clarifier les criteres
parfois incompréhensibles.

= |’ergonomie de I'outil existant qui pourrait étre améliorée.
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Ces points peuvent constituer des freins a I'usage de I'outil tri-diagnostic par les services biomédicaux
gu’il serait pertinent de résoudre afin d’offrir aux services biomédicaux un outil pertinent et
performant.

D’ou la problématique suivante :

Comment aider les SBM des établissements de santé a s’évaluer vis-a-vis des référentiels
ISO 9001, NF $99-170 et le critere HAS 8k avec un outil tri diagnostic facilement exploitable
et attractif ?

4. L’outil attendu et les indicateurs de succes

Objectifs

L'analyse de I'outil tri-diagnostic existant a servi de base pour l'identification des objectifs du projet

qui sont les suivants :

= Développer un outil tri diagnostic synthétique en réduisant le nombre de critéres a 90 afin de
répondre au probléme de multiplicité des critéres.

= Développer un outil tri-diagnostic accessible : assurer un temps d'autodiagnostic inférieur a 45
minutes.

= Développer un outil tri-diagnostic ergonomique : permettre une prise en main rapide de I’outil
en rendant I'outil plus attractif et facilement exploitable.

= Rendre la certification 1ISO 9001 plus accessible.

Les indicateurs de mesure de succes

Dans le souci de mesurer I'application des objectifs fixés, les deux types d’indicateurs de mesure de

succes proposés sont :

Les indicateurs directs liés a I'exploitation de I'outil :

= |e nombre de critéres

= Le temps nécessaire a la réalisation de I'autodiagnostic

Les indicateurs indirects

= Les retours positifs des services biomédicaux apres diffusion de I'outil tri-diagnostic
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Figure 3: Objectifs et indicateurs [source auteurs].

Il. L’outil tri-diagnostic et son usage

Préambule : organisation de I'outil tri-diagnostic utilisé comme base de travail

Structuré par articles,
sous articles et critére

selon I'ISO 9001:2015 Correspondance
avec les référentiels

el 61 Titres des Articles ou des sous-articles RELNF | Réf NF §99-170 et 8k
e 50 9001 et Intitulés des critéres $99-170 | HAS 8k
£ Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées

42

L'exploitant détermine les parties intéressées pertinentes et

42 leurs exigences spécifiques (ex : services de soins, patients, poles 741 | E11
médicaux, autorités...)
L'exploitant détermine toutes les autres exigences

8 | 42 | complémentaires pertinentes (retours d'expérience, évolution 741 | E11
réglementaire, nouveaux besoins, materiovigilance...)

7

L'exploitant surveille et revoit régulierement les informations
o9 | 42 relatives a ces parties intéressées pertinentes et a leurs 712 | E11
exigences

Détail des critéres selon la structure I'lSO 9001:2015

Figure 4: Structure de I'outil selon I''SO 9001 : 2015 [14].

1. Synthétisation des criteres

La premiere méthode envisagée pour réduire les 499 critéres a été la synthétisation par mots clés.

L’idée était d’attribuer a chaque critere un ou plusieurs mots clés afin de trouver un point commun

fort entre les criteres pour pouvoir les synthétiser ensemble.

Un essai a été fait avec les mots clés suivants : enjeux, risques, stratégie de maintenance, politique,

document, sécurité, systéme de management de la qualité.

Sourour NOUR - Suzie TANDJA - Zhen XU Page

12| 23



Outil tri-diagnostic ISO 9001 NF S99-170 Critere HAS 8k - Utc

www.utc.fr/master-qualite « Travaux » « Qualité-Management » réf. N° 421 &) SORBONNE UNIVERSITES

ReEf. Titres des Articles ou des sous-articles R&f. NF | Ref ; systeme de : Straiégie de la -
L o Enjeux management de Risques ) Politigue
150 9001 et Intitulés des criteres S99-170 | HAS Bk . maintenance
- - - - E T la gqualité - - -
L'exploitant détermine les limites et I'applicabilité du systéme de
management de la maintenance des DM afin d'établir le
er 10 43 e ) 41 E1.1 enjeux
domaine d'application en prenant en compie les enjeux externes et
internes identifiés.
o a5 Le domaine d'application prend en compte les enjeux externes o .
“ ’ et internes auxguels il est fait référence en 4.1 de NSO 9001. 1 ’ Enjeux
L'exploitant prend en compte les enjeux, les risques et les systéme de
crg3 | 6.1.1 opportunités pour gue le systéme de management de la qualité 41 E1.1 enjeux management de Risques
atteigne les résultats escomptés. la qualité
ersa | 614 L'exploitant prend en compte les enjeux, les risques et les A A enieux Risques
opportunités pour accroitre les effets souhaitables. I a
| s L'exploitant prend en compte les enjeux, les risques et les - 2 enieux Risques
h ’ opportunités pour prévenir ou réduire les effets indésirables. = ’ ! 4
L'exploitant prend en compte les enjeux, les risques et les : ;
cr8s | 611 " e N NA enjeux Risques
opportunités pour s’améliorer.
La revue de direction comprend comme €lément d'entrée les systeme de
cr43l | 83z modifications des enjeux externes et internes pertinents NA NA enjeux management de
pour le systéme de management de la qualité. la qualité
Figure 5: Synthétisation par mots clés [source auteurs].
Cette solution a vite été abandonnée car un méme critére répondait a trop de mots clés, la
synthétisation n’aurait alors pas été pertinente.
Une deuxieme méthode a été envisagée. Le principe était de synthétiser les critéres qui ont la méme
combinaison de référentiels. Par exemple, tous les critéres se référant uniquement a l'article 5.3 de
I'ISO 9001 seraient synthétisés ensemble (en orange sur le schéma ci-contre).
Réf. Titres des Articles ou des sous-articles RE&f. NF | Réf.
ISO 9001 et Intitulés des critéres S99-170 | HAS 8k
Rdles, responsabilités et autorité au sein de l'organisme
Cependa nt; cette methOder blen q ue 53 La direction s'assure que les responsabilités et autorités pour des rdles pertinents 551 E2 1
. - sont attibuées, documentées, communiguées et comprises au sein de Forganisme. o B
pertmente dans son contenu, ne
La direction définit les liens qui existent entre toutes les personnes chargées de
H A H MNA gérer, de réaliser et d'évaluer les actions ayant une incidence sur la qualité de la 551 E21
permettait pas de réduire perer, de ralir of
H H H La direction assure ['aut iz et l'autorité né ire pour la réalisation de ces
significativement le nombre de NA e ontes 551 | E23
critéres comme fIXé dans Ies Objectifs 53 La direction attribue |a responsabilité et Fautorité pour £assurer que le systéme de NA NA

management de la qualité est conforme aux exigences de 50 5001 v2015.

du projet (<90). Sur 108 critéres
synthétisés avec cette méthode, 44

53 La direction attribue la responsabilité et Fautorité pour = assurer de la promotion de
- Yorientation client & tous les niveaux de Forganisme.

La direction nomme un "représentant de la direction” qui a la responsabilité et

‘autorité pour assurer gue le systéme de management de la maintenance des DM
st conforme aux exigences de la NF S88-170.

critéres ont été obtenus au final, soit

Le représentant de la direction assure gue |a sensibilisation aux exigences légales &
eglementaires et des clients est encouragée par I'exploitant.

IeS 499 Crité res de I'Outil entie r. La direction attribue la responsabilité et Fautorité (au représentant de la direction)

53 [pour s'assurer que les processus sont établis, mis en ceuvre, entretenus et délivrent
Jes résultats attendus.

une extrapolation a 202 critéres sur

La direction attribue la responsabilité et Fautorité (au représentant de la direction)
5.3 pour lui rendre compte de la performance du systéme de management de la qualité | 9.5.2 NA
=t des opporiunités d'amélicration.

Figure 6: Synthétisation par référentiels [source auteurs].
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La troisieme méthode de synthétisation finalement adoptée, permettant de réduire les 499 critéres

en 81 processus, garde la structure de I'ISO 9001 : 2015 et s’est effectuée de la fagon suivante :

START
199 _t‘ Le::tl:tr'eI Lecture Lecture
S0uUs article
critéres 0 5001 NF 599-170 8k HAS
o0
—

Synthétisations
itératives

o
U

>~ O
'. 8
@ < e
1 8 FINISH
o

» o 81 Processus
[ N ]

|/

Figure 7: Méthode de synthétisation adoptée [14].

]

4 critéres & Syfnthétiserj

1. Ladirection réalise une revue du systéme de management a intervalles planifiés.

2. Llarevue de direction permet de s'assurer gue le systéme de management qualite est
toujours approprié, adapté, efficace et en accord avec orientation stratégigue.

3. Larevue de direction comprend I"évaluation du besoin de modifier le systéme de
management de la maintenance des dispositifs médicaux y compris la politique et les
objectifs de maintenance des dispositifs médicaux.

4. La documentation relative a la revue de direction est enregistrée conformément aux

exigences relatives a la maitrise des enregistrements.

]

1 processus final |

La direction réalise et trace une revue du systéme de management qualité a intervalles

planifiés afin de :

- s'assurer qu'il est toujours approprié, adapté, efficace et en accord avec I'orientation
stratégique ;

— le modifier le cas échéant.

Figure 8: Exemple de synthétisation [14].
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2. L'outil tri-diagnostic final qui sera mis a disposition des services
biomédicaux

2.1 Présentation de I'outil tri-diagnostic

L’outil tri-diagnostic developpé et mis a disposition des services biomédicaux (certifiés ou souhaitant
I’étre) a pour but d’évaluer leur conformité selon les référentiels ISO 9001, Critere 8k HAS et NF S99-
170 [14]. Cette évaluation servira de base pour I'analyse du systéme de management de la qualité des
services biomédicaux ce qui permettra de :

e Déterminer les axes d’amélioration

e Mettre en place des actions correctives et des démarches d’amélioration continue

e Justifier d’une preuve de conformité aux exigences des 3 référentiels via un document
d’autodéclaration de conformité selon I'ISO 17050.

L’outil tri-diagnostic se présente sous format Excel et comprend 5 onglets :

Page d'accueil |_| Autodiagnostic | Résultats Déclarations ISO 17050

Figure 9: Onglets de I'outil tri-diagnostic [14].

L'onglet {Page d’acceuil} : il facilite la prise en main de I’outil en renseignant le contexte et le contenu
de l'outil (notamment les parametres d’évaluation). Cet onglet dispose des parties reservées entre
autres a l'identification de I'entreprise, au mode d’emploi et a la présentation des échelles
d’évaluations utilisées. Ces dernieres sont les niveaux de maturité pour la réalisation des actions
associées aux processus (insuffisant, Informel, maitrisé et performant) et les niveaux de conformité
pour la réalisation des actions associées aux criteres (insuffisant, informel, convaincant, conforme).

IS0 9001:2015, NF S99-170 et Critére 8K HAS
1SO 9001:2015 + NF $99-170 + Critére 8k HAS :

Autodiagnostic mutualisé pour les services biomédicaux en établissement de santé

Avertissement : les cellules écrites en bleu sont saisissables et peuvent donc étre modifiées

1SO 9001:2015 "Systémes de management de la qualité - Exigences", Edition Afnor, www.afnor.org, tirage 2 du 1er octobre 2015

NF $99-170 Maintenance des dispositifs médicaux - Systéme de management de la qualité pour la maintenance et la gestion des risques associés a l'exploitation des dispositifs me
dicaux, Edition Afnor, www.afnor.org, 17 mai 2013

Manuel de certification des établissements de santé V2010 - Critére 8K "Gestion des équip biomeédicaux", Edition Haute Autorité de Santé (HAS), Direction de I’
amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, www.has-sante.fr, janvier 2014
Pour Quoi ? Nom de I'établissement : Nom de I'établissement

* Passer a SO 9001 v2015 . . - : . L -
« Obtenir la Certification Responsable biomédical : Responsable biomédical
+ Maitriser son cceur de métier Email - @
* Respecter le 8K HAS -

Pour Qui ? Téléphone : tel
+ Services biomédicaux
- Certifiés ou souhaitant I'étre Reéférentiels qualité : Néant

Figure 10: Page d'accueil, 1ere partie [14].
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1) Complétez I'onglet {Autodiagnostic}

2) Visualisez la situation avec les onglets {Résultats ), identifiez les améliorations et progressez dans vos pratiques

3) Faites signer par une personne indépendante et communiguez vos résultats avec 'onglet {Déclarations ISO 17050}

P pour Préparer 1) Prenez connaissance des contenus de l'outil
Onglet {Page daccueil} 2) Indiquez les données contextuelles et les paramétres de I'évaluation
D pour Diagnostiquer 3) Indiguez le responsable de I'évaluation et la date
Onglet {Autodiagnostic} 4) Réalisez l'autodiagnostic de fagon collective
C pour Considérer 5) Visualisez les synthéses, interprétez les résultats, recherchez des solutions

3 6) Elaborez collectivement les plans d'action prioritaires
4 onglets {Resulfals...}

7) Enregistrez, imprimez et communiquez sur vos resultats obtenus
A pour Améliorer 8) Mettez en ceuvre les plans d'action, veillez aux ressources, mesurez les progrés

Onglet {Déclarations 1SO 17050} 9) Communiquez sur l'autodéclaration 1ISO 17050 de votre choix

Libellés des niveaux de Maturité pour la réalisation des actions associées aux processus

Choix Taux Commentaire concernant le processus une fois qu'il sera évalué
Insuffisant 20% Le processus n'est pas réalisé ou alors de maniére trés insuffisante.
Le processus est réalisé implictement, sans étre toujours mis en czuvre complétement et dans
Informel 40% L
les délais.
Maitrisé W Le processus est efficace, systématiquement tracé dans son cheminement et évalué dans
f ses resultats.
Le processus a une excellente qualité percue, il anticipe les attentes et innove dans les
Performant 100% - . g pereue, Pe
services rendus.

ibellés des niveaux de CONFORMITE pour la réalisation des actions associées aux des critéres

Niveaux Taux Commentaire concernant le processus une fois qu'il sera évalué
Insuffisant L'action n'est pas réalisée.
Informel L'action n'est pas réalisée ou alors de maniére trés aléatoire.

Convaincant L'action formalisée est réalisée et suivie dans sa mise en ceuvre.

Conforme

L'action est toujours réalisée et tracée avec des résultats prouvés.

Les cellules écrites en bleu sont Figure 11: Page d'accueil, 2éme partie [14].
saisissables et peuvent donc

étre modifiées par les
utilisateurs.

2.2 L'autodiagnostic et son ergonomie adaptée

L'onglet { Autodiagnostic } : il s’agit d’un formulaire contenant les différentes exigences des articles et
sous-articles des trois référentiels (1ISO 9001, Critere HAS 8k, NF S99-170) mais structuré selon I'ISO
9001 version 2015.
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L’'outil développé présente 81 processus. L’autodiganostic, réalisé idéalement de facon collective au
sein d’un service biomédical, consiste en I'évaluation des différents sous articles de la norme
ISO 9001:2015. Chaque sous-article correspond a un (ou plusieurs) processus qui a son tour se
décline(nt) en différents critéres.

Il est proposé dans un premier temps a |'utilisateur de s’évaluer sur chaque processus selon une échelle
de maturité :

4.2 Compréhension des besoins et des attentes des parties intéressées
plo a 0
Proce es exigences specifiques des partie éressées pertinente Maitrisé
g omp P
Choix de Maturité
4.3 Détermination du domaine d'application du systéme de management de la qualité orx de Viaturiie

Insuffisant

Informel
Le domaine d'application du SMQ, sous forme d'information documentée indique les Maitrisé

limites et I'applicabilité du SMQ de la maintenance des DM en prenant en compte : Performant
Processus 3 -les enjeux internes et externes; Choix de Maturité
- les exigences des parties pertinentes;

Toute exigence normative jugée non applicable est justifiée.

Figure 12: Echelle de maturité pour I'évaluation du processus [14].

Cependant, si I'utilisateur a besoin de plus de détails pour I'aider dans la compréhension du precessus,
I'outil offre la possibilité via les menus déroulants d’accéder aux critéres décrivant le processus.
L'utilisateur a alors le choix de s’évaluer selon le processus ou selon les critéres associés.

N
+ e 16 et des attentes des parties intéressées
L'exploitant détermine, surveille et revoit réguliérement:
< Processus 2 - les exigences spécifiques des parties intéressées pertinentes; Maitrisé
3 - les exigences complémentaires pertinentes.

17
hoi Maturité
+ ‘ Détermination du domaine d'application du systéme de management de la qualité & onx‘de ante
Insuffisant
Informel
Le domaine d'application du SMQ, sous forme d'information documentée indique les Maitrisé

. cabilité du SMQ de la maintenance des DM en prenant en compte : Performant
Cllq uer sur Ie + pour rnes et externes; Choix de Maturité

faire appa raitre |ES les parties pertinentes;
normative jugée non applicable est justifiée.

criteres
Figure 13: Comment faire apparaitre les critéres de chaque processus [14].

Les critéres apparaissent et permettent de s’évaluer sur une échelle de conformité :

des parties intéressées

L'exploitant détermine, surveille et revoit réguliérement:

Processus 2 - les exigences spécifiques des parties intéressées pertinentes; Maitrisé
- les exigences complémentaires pertinentes.

L'exploitant détermine les parties intéressées pertinentes et leurs

Critére 7  |exigences spécifiques (ex : services de soins, patients, poles mé 42 74 E11 Choix de Conformité
dicaux, autorités...) v
Choix de Conformité |
L'exploitant détermine toutes les autres exigences complé Insuffisant
Critére 8 |mentaires pertinentes (retours d'expérience, évolution ré 42 711 E1.1 0
glementaire, nouveaux besoins, materiovigilance...) Convaincant
Conforme

L’exploitant surveille et revoit régulierement les informations

) 3 42 712 E11 Choix de Conformité
relatives a ces parties intéressées pertinentes et a leurs exigences.

Critére 9

Figure 14: Comment faire disparaitre les criteres de chaque processus [14].
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Toutefois il est a noter que pour la prise en compte de I'évaluation des critéres dans I’évaluation du
sous-article, il faut que tous les critéres soient évalués et que le processus ne soit pas évalué c'est-a-
dire qu’il soit a « Choix de maturité ».

Afin d’aider l'utilisateur de l'outil tri-diagnostic, d’optimiser la qualité de ses réponses et de
I"accompagner dans sa compréhension des critéeres, il a été choisi de donner un acces direct a ces
articles lors de I'autoévaluation.

Comprehension des besoins et des attentes des parties intéressées

L'exploitant détermine, surveille et revoit régulierement:
Processus 2 - les exigences spécifiques des parties intéressées pertinentes;
- les exigences complémentaires pertinentes.

L'exploitant détermine les parties intéressées pertinentes et leurs
Critére 7 |exigences spécifiques (ex : services de soins, patients, pbles mé
dicaux, autorités...)

L'exploitant détermine toutes les autres exigences complé
Critere 8 |mentaires pertinentes (retours d'expérience, évolution ré
glementaire, nouveaux besoins, materiovigilance...)

L'exploitant surveille et revoit régulierement les informations
Critere 9 |relatives a ces parties intéressées pertinentes et a Ig

exigences. Passer la souris sur |'article
du référentiel que vous

souhaitez voir apparaitre

Figure 15: Comment faire apparaitre les articles des référentiels en commentaires [14].

L'article du référentiel apparait alors en commentaire

| R ‘ S S Evaluations Commentaires
| 1SO 9001 | S99-170 HAS 8k
politique stratégique; Choix de Maturité
dus de son SMQ.
1S09001
41 4.1
Compréhension de I' i et de son contexte
* L'organi doit déterminer les enjeux externes et internes
pertinents par rapport a sa finalité et son orientation stratégique, et
41 qui influent sur sa capacité a obtenir le(s) résultat(s) attendu(s) de

son systéme de management de la qualité.

« L'organisme doit surveiller et revoir les informations dont il
dispose sur ces enjeux externes et internes.

« NOTE 1 Les enjeux peuvent comprendre des facteurs positifs et n
égatifs ou des conditions, a prendre en considération

« NOTE 2 La compréhension du contexte externe peut étre facilitée
par la prise en compte des enjeux découlant de I'environnement
juridique, technologique,

concurrentiel, commercial, culturel, social et économique, qu'il soit
international, national, régional ou local.

« NOTE 3 La compréhension du contexte interne peut étre facilitée
par la prise en compte des enjeux liés aux valeurs, a la culture, aux
connaissances et a la

41 performance de |'organisme.

. |
4

4.1

4.1

Figure 16: Un article de référentiel en commentaire [source auteurs].
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2.3 Présentation des résultats

o { Résultats } : ils sont présentés sous formes de graphiques et de radars. En effet, 4 résultats
sont disponibles a savoir :

o les résultats mutuels (correspondant au niveau de conformité des différents articles
aux exigences des trois référentiels (1ISO 9001, Critere HAS 8k, NF S99-170)

o les résultats de chaque référentiels (correspondant au niveau de conformité des
différents articles aux exigences du référentiel concerné).

Pour chaque résultat, un espace reservé aux commentaires de l'utilisateur est prévu. Il pourra par
exemple y relever ses objectifs a atteindre et ses plans d’actions.

RESULTATS MUTUELS Résultats de ISO 9001

Article 4
Contexte de

l'organisme

Article 4 Contexte

de l'organisme
100%

Article 10 - .. Article5
Article 10 80% Article 5 Amélioration5% 709 Leadership
Amélioration 60%39% Leadership ‘
8% 4o _—
20%
&3 Artided {L Article &
Article 9 Evaluation 32% 55% Article 6 E"a'f“atic‘“ des 69% \\\ 7 Planification
des performances Planification performances !
aa% 2% N
Article 8 Article 8 ., g43;
Réalisation des Réalisation des™ oo 5% rticle 7
o Article 7 Support activités Support
'act‘l\ntes opérationnelles
opérationnelles
Résultats de NF S99-170 .
s Résultats du 8k HAS
rticle
Systeme de management
de la qualité de la E 1 Préevoir
maintenance et de la 100% »
gestion des risques /
associés SD%“J A
753%",
Article 8 . Article 5 40/3
Mesures, analyse et .. ™y Responsabilité de |la
amélioration Direction
E 3 Evaluer / " % E2 Mettre
Article 7 Article 6 slorer
Réalisation de la - “Management des etameliorer en ceuvre
maintenance ressources

Figure 17: Présentation des résultats mutuels et selon chaque référentiel [14].
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e { Déclaration ISO 17050 } : cet onglet permet a I'utilisateur de déclarer sa conformité selon
chacun des 3 référentiels. Ce document pourra étre imprimé et mis a disposition d’un auditeur
comme preuve de conformité aux exigences des référentiels normatifs.

Objet de la déclaration : Niveau de CONFORMITE aux EXIGENCES de la norme NF $899-170:2013
Nom de I'organisme

Meus soussigés, déclarens sous notre propre responsabilité gue les niveaux de conformité de nos pratiques professionnelles ont &té mesurés
d'aprés les exigences de la norme NF 583-170.

Meus avens appligué la meilleure rigueur d'élaboration et d'analyse (évaluation par plusieurs perscnnes compétentes) et nous avens respecté les
régles d'éthique professionnelle (absence de conflitz dintérét, respect des opinions, liberté des choix) pour parvenir aux résultats ci-dessous.

Tableau des résultats de CONFORMITE de nos activités
selon les critéres dexigence tirés de ls norme NF 599-170

Reésultats de NFS99-170

Taux moyen Niveaux de Conformité

T1% Performant

Systéme de management de la gqualité de
Art. 4 la maintenance et de la gestion des 67% Maitrisé
risques associés

Art 5 Responsabilité de la direction 71% Performant
Art. 6 Management des ressources 71% Performant
Art. T Realisation de la maintenance 62% Maitrise

Art. 8 Mesures, analyse et amélioration 85% Performant

Figure 18: Exemple de déclaration de conformité ISO 17050 [14].

2.4 Pourquoi ne pas réaliser un outil en version WEB ?

Dans le but d’améliorer I’ergonomie de I'outil tri-diagnostic et faciliter I'adhésion des utilisateurs, il a
été envisagé de créer un outil d’autodiagnostic et d’analyser des résultats sous forme d’une page Web.
Aprés quelques recherches, un outil permettant de créer ce formulaire tri-diagnostic et de générer des
résultats sous forme de graphiques le tout en full WEB n’existe pas en tant que tel. Une solution a
néanmoins été cherchée.

Une premiere idée était d’utiliser un logiciel de type Google Forms et FramaForms qui permettent la
création de questionnaires en ligne avec un export des résultats dans un tableur. Un programme aurait
pu étre réalisé pour transformer les données du tableur en analyse et présentation graphique des
résultats.

Malheureusement cette idée a été abandonnée, car Google Forms ne permet pas d’extraire toutes les
réponses d’une seule personne, et FramaForms, qui permet de le faire, n’est pas une solution pérenne
(durée de vie d’un questionnaire maximum 6 mois).

Analyse et présentation
graphigue des résultats

Résultats sur tableur

Formulaire de saisie des réponses

4.2 Compréhension des besoins ef des atltentes des parties ntéressées

Fx

4.3 Détermination du domaine d'application du systéme de management
qualiné

Figure 19: Schématisation du projet au format WEB [14].

Cette solution n’ayant pour I'instant pas aboutie, I'outil a été réalisé sur Excel®.
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Conclusion et perspectives

L’objectif de ce projet était de créer un outil tri-diagnostic synthétique selon les trois référentiels
utilisés par les services biomédicaux :

Le critere 8k obligatoire, extrait du manuel de certification de I'HAS.

La norme ISO 9001 "Systemes de management de la qualité" d’application
volontaire conférant une reconnaissance.

= NFS99-170 coeur de métier biomédical d’application volontaire.

=
=

Cet objectif a été atteint par la création d’un outil tri-diagnostic réalisé sous Excel, proposant 81
processus a évaluer contre 499 critéeres initialement.

L'utilisateur a toujours acces aux critéres initiaux et peut s’autoévaluer sur ces critéres si le besoin s’en
fait sentir. Pour faciliter sa compréhension, les articles de chacun des trois référentiels ont été inclus
dans les commentaires, permettant a I'utilisateur de s’y référer a tout moment.

Il reste maintenant a diffuser cet outil aupres de la communauté biomédicale afin d’avoir les retours
d’expérience des professionnels qui permettront d’améliorer et d’optimiser I'outil.

Une perspective d’évolution de notre outil pourrait étre envisagée en lien avec la section informatique
de I'UTC afin de créer un outil qui permettrait de créer un formulaire au format WEB.

Le cahier des charges pour un tel projet contiendrait au minimum les points suivants :

Sujet : Dans le cadre de la mise en place d’une démarche qualité au sein d’un service biomédical, un
outil d’autodiagnostic a été créé afin que le service puisse s’autoévaluer sur des référentiels métiers
(normes).

Cet outil est un formulaire Excel qui génere des résultats et des graphiques (radars, histogrammes) a
partir des réponses données par I'utilisateur.

Afin d’améliorer I'’ergonomie et encourager |’ utilisation de cet outil, la demande est de pouvoir générer
un outil permettant la création d’un formulaire similaire, produisant les mémes types de graphiques,
sous forme d’une interface accessible en ligne a la maniére d’une page web.

L’outil créé doit permettre:
e A l'utilisateur de créer son propre formulaire, qui ne nécessite pas de compétences
informatiques particulieres
o De générer des réponses sous formes de graphique (radar, histogrammes)
e Lacréation d’un formulaire de résultats d’auto-évaluation
e A lutilisateur de sauvegarder ses saisies (en cours d’autoévaluation et entre 2
autoévaluations)

Celui-ci doit idéalement étre gratuit et accessible pour des personnes n’ayant pas de compétences en
programmation informatique.
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