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INTRODUCTION

La gestion et la tracabilité du matériel biomé-
dical reposent sur une approche managériale
permettant 1I’évaluation et la réduction des ris-
ques encourus par le patient et par le person-
nel, lors des utilisations successives de dispo-
sitifs et d’appareils médicaux.

La tracabilité est définie comme 1’aptitude &
retrouver 1’historique, la mise en ceuvre ou
I’emplacement de ce qui est étudié. Elle
permet ainsi de retrouver dans le cadre de
la matériovigilance “la localisation” d’un
dispositif médical impliqué dans une alerte
sanitaire.

La gestion et la tracabilité supposent toutes
deux, la mise en place d’organisations, de pro-
cédures, de supports et d’un mode de manage-
ment, que nous avons choisies d’exprimer
selon les exigences de la norme ISO 9001.

Engagé depuis mai 2000, dans une démarche
qualité, le service d’Hémodialyse du Centre
Hospitalier Départemental (CHD) de La
Roche Sur Yon - Lugon - Montaigu (Vendée),
a donc institué une gestion de 1’ensemble du
matériel biomédical utilis€ aupres des
patients, afin de garantir la sécurité de leur
prise en charge.

Le directeur du CHD et le Chef de Service ont
initié€ cette démarche par un engagement écrit,
définissant des axes d’amélioration dans le
cadre d’une certification ISO 9001 (version
2000 ).

Notre objectif reposait sur 9 points princi-
paux :

1- Instituer au sein du service des référents
matériels médicaux et paramédicaux,

2- Créer un fichier exhaustif et tenu 4 jour
des différents appareils (inventaire),

3- Effectuer une vérification réguliére et
systématique de la présence, de la confor-
mité et de efficacité du matériel avec la

mise en place d’un support écrit de vérifi-
cation,

4- Instaurer une tragabilité patient exhausti-
ve sur chaque générateur de dialyse,

5- Mettre en place un systeme efficace de
déclaration des pannes et incidents,

6- Assurer la régularité de la maintenance du
matériel.

7- Valider tous les protocoles relatifs a la
maintenance et a la désinfection des
générateurs de dialyse,

8- Remettre a jour et a la disposition de
I’équipe, les manuels ou documents d’ufi-
lisation,

9- Permettre une évaluation des appareils
présents, des nouveaux matériels a tester
en vue d’une optimisation des achats (test
de mise en concurrence...).

Notre propos est ici de rapporter la démarche
entreprise, de décrire les procédures mises en
place et présenter les résultats obtenus.

| - METHODOLOGIE

Le service d’hémodialyse du CHD est un ser-
vice comportant 14 postes de dialyse (dont
2 postes de formation/éducation).

En 2001, on constate une augmentation du
nombre de séances de dialyse avec 10 982
séances, soit une augmentation de 5,72 % par
rapport & 2000.

Les séances de dialyse sont depuis 2003 orga-
nisées sur la base de 3 séries par jour, les
lundi-mercredi-vendredi, et sur 2 séries uni-
quement les mardi-jeudi-samedi.

En 2004, dans le cadre de travaux d’extension
de 4 postes supplémentaires, et de réfection de
la boucle de distribution d’eau, le service

s’oriente vers une fermeture de cette derniére
série de nuits.

Les équipes paramédicales se succedent par
tranche de 7 h 30.

Une infirmiére prend en charge 3 & 4 patients
en moyenne, alors que les aides-soignantes
sont réparties sur la base d’une aide-soignan-
te pour 8 a 10 malades.

Trois néphrologues seulement prennent
actuellement en charge les unités d’hémodia-
lyse et de néphrologie, qui comporte 15 lits
dont 2 sont réservés a I'hospitalisation de
semaine.

Le service d’hémodialyse travaille par ailleurs
en élroite collaboration avec le réseau ECHO
(Expansion des Centres d’Hémodialyse de
I'Ouest), pour I’organisation et la prise en
charge des patients traités & domicile, dans les
unités d’autodialyse de Vendée, et au Centre
Allégé des Sables d’Olonne.

Notre projet a reposé sur la création d’un
groupe de travail appelé “gestion et maitrise
du matériel”, composé de trois infirmieres,
d’une aide soignante - intendante, d’une aide-
soignante, de I'ingénieur en chef et des quatre
adjoints des services techniques, d’un ingé-
nieur qualité en charge du projet de certifica-
tion, du cadre infirmier supérieur et du chef de

service.

La méthode de ce groupe peut étre schémati-
sée en 4 étapes :

1- L’analyse de 'existant et la planification
des actions d’amélioration,

2- I’élaboration et la mise en place des
actions d’amélioration a 1’aide de docu-
ments,

3- L'évaluation des organisations mises en
place,

4- Les corrections en rapport avec les non-
conformités,
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1ére Etape
L'ANALYSE DE LEXISTANT ET LA PLANIFI-
CATION DES ACTIONS D'AMELIORATION

Le groupe “gestion et maftrise du matériel” a
donc dans un premier temps recensé les prati-
ques et les supports d’information adoptés par
1"équipe. !

La gestion du matériel s’appuyhit alors sur :

- Un simple appel téléphonique pour alerter
les techniciens biomédicaux lorsqu’un pro-
bléme survenait sur ['un des générateurs.

- Une feuille cartonnée manuscrite compor-
tant la date, 1a panne et I'identité de 1"infir-
mier ayant constaté le probléme.

- Un simple carnet a spirale de suivi des
réparations, intégrait quelques informations
relatives au travail effectué par les techni-
ciens.

Il n’existait pas alors de référents infirmiers
pour le matériel, ni d’exploitation ou d’analy-
se des pannes ou problémes rencontrés.

La maintenance préventive n’était pas réelle-
ment programmée ni suivie jusqu’a I’arrivée
d’appareils de nouvelle génération, qui impo-
saient dans leur programme la réalisation de
ces opérations de maintenance.

Par ailleurs, aucun systéme de gestion du
matériel autre que les générateurs n’avait fait
I’objet d’une organisation ou d’un suivi régu-
lier.

A partir de cet état des lieux, le groupe de tra-
vail a ensuite défini un calendrier prévisionnel
afin d’élaborer et de mettre en place des
actions d’amélioration.

2&me Etape :
ELABORATION ET MISE EN PLACE DES
ACTIONS D'AMELIORATION

Apres avoir effectué un inventaire exhaustif
du parc de matériel biomédical appartenant au
service, le groupe de travail a élaboré puis mis
en place un certain nombre de supports écrits
et de procédures permettant d’assurer une
gestion sécurisée des appareils utilisés.

2-1 : Désignation de référents matériels

En concertation avec le directeur des soins
infirmiers, un poste d’intendante (50 %
Equivalent Temps Plein) a été€ créé pour assu-
rer le suivi et surtout la coordination des opé-
rations de gestion du matériel, en lien direct
avec le cadre infirmier.
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Une aide-soignante référente a également été
formée pour prendre le relais de 1'intendante
lorsque cette derniére est absente.

Les trois infirmiers participant & ce groupe de
travail ont été nommés référents pour le maté-
riel biomédical.

Un tableau de délégation de responsabilités a
par ailleurs été créé pour repérer et assurer le
suivi des noms et qualités des différents réfé-
rents.

2-2 : Signature d’un contrat de service avec
la Direction des Services Techniques
et des Travaux

Ce contrat fixe les modalités de fonctionne-
ment entre le service d’hémodialyse et les ser-
vices techniques, ainsi que les engagements
des deux contractants pour la gestion et la
maintenance de 1’ensemble des appareils bio-
médicaux (délai d’intervention...).

2-3 : Elaboration et mise en place d’un
mode opératoire de demande d’inter-
vention sur un appareil biomédical

Elaboré en concertation avec I’ensemble des
équipes d’adjoints techniques, ce mode opéra-
toire (MOO18) présente “la bonne marche
suivre” pour I'infirmier en matiére de traite-
ment d’une panne ou de demande de mainte-
nance préventive sur un générateur, ou pour
tout autre appareil biomédical.

Présenté sous forme de logigrammes, ce mode
opératoire définit ainsi le domaine d’applica-
tion, les personnes concernées et la procédure
a suivre. Il est validé, signé et enregistré. Il est
systématiquement intégré en (€te du carnet de
bord de chaque appareil (générateur ou autre).

2-4 : Création et exploitation d’une fiche de
déclaration d’incident et de rapport
d’intervention

Organisée en deux parties, cette fiche permet
a Uinfirmier d’effectuer la déclaration de la
panne et/ou de I’incident constaté.

L’identité de I’infirmier y est consignée, ainsi
que I'identification exacte du dispositif médi-
cal.

Cette partie comporte une description précise
et détaillée de I'incident, avec les réglages des
constantes du dispositif médical lors du pro-
bléme rencontré (ex : mode de dialyse, mode
de désinfection...).

Le deuxiéme volet de cette fiche est consacré
au rapport d’intervention réalisé par le techni-
cien biomédical.

Il comporte la date de prise en charge par 1'ad-
joint technique et son identité, le type d’inter-
vention (curative ou préventive), les défauts
constatés, les opérations effectuées, les four-
nitures utilisées et les observations éventuel-
les.

Le technicien précise également le temps
consacré pour la réparation, le relevé du
compteur horaire du générateur et la réalisa-
tion ou non d’une désinfection du dispositif
médical.

Enfin, il consigne la date de fin d’intervention
et appose sa signature.

2-5 : Réalisation et utilisation d’une fiche
de rotation hebdomadaire des généra-
teurs de dialyse (NEPH-FE001)

Cette fiche, 4 I'usage des référents matériels,
permet de visualiser et surtout d’effectuer la
rotation hebdomadaire réguliére des différents
générateurs, afin que 'utilisation du parc soit
la plus harmonieuse possible, et éviter ainsi
que certains appareils soient moins utilisés
que d’autres.

2-6 : Elaboration et suivi d’un planning de
maintenance des générateurs

Elaboré par les adjoints techniques, ce calen-
drier informatisé permet d’assurer la bonne
organisation des opérations de maintenance
préventive des générateurs.

1l permet d’anticiper et de répartir les opéra-
tions, ainsi que les commandes des différentes

pigces ou kits & changer sur 'ensemble de
I’année.

2-7 : Réalisation et mise en place d’un
mode opératoire de controle des bains
de dialyse (NEPH-MO008)

Ce mode opératoire prévoit, sous forme de
logigrammes, le déroulement des controles
physico-chimiques et bactériologiques des
bains de dialyse.

Ces prélevements font 1"objet d’un suivi par
deux infirmiéres référentes et d’une planifica-
tion a 1’année, tous les 3 mois, en lien avec le
laboratoire d’analyses biologiques du CHD.
Son domaine d’application, les personnes
concernées et les responsables de la vérifica-
tion des procédures sont consignés sur le
mode opératoire.

2-8 : Création de carnets de bord du maté-
riel

Matérialisés par des classeurs, ces carnets de
bord concernent la totalité du matériel présent
dans le service : générateurs, pompes volumé-
triques, pousses-seringues électriques, leve
patient, balance et traitement d’eau.




I1s comportent tous :

- Une fiche de désignation du matériel
(NEPH-FE010), permettant 1’identifica-
tion du matériel, son type, son numéro de
série, son numéro d’inventaire, la date de
mise en service et le nom de la société qui
le commercialise.

- Les fiches de suivi d’opération sur le
matériel (NEPH-FEQ11), permettant
d’assurer la synthése et le suivi du 'maté-
riel. L'intendante y consigne de fagcon trés
synthétique les éléments “de vie” impor-
tants de chaque appareil, afin d’avoir une
vue globale et surtout rapide des opéra-
tions de panne, de réparation ou de mainte-
nance.

- Les fiches de tracabilité par patient de
Putilisation du gémérateur de dialyse
(NEPH-FE009). Cette fiche est personna-
lisée, en fonction du type de générateur.

Elle est systématiquement remplie par 1’in-
firmier utilisateur d’un générateur.

Elle permet d’assurer une tracabilité écrite
d’une part de “1"utilisation patient” du géné-
rateur, et d’autre part, des opérations de dés-
infection des circuits de 1’appareil réalisées
aprés chaque dialyse.

A chaque branchement de malade, 1’infir-
mier y appose la date et I'étiquette patient.
En fin de dialyse, I'infirmier qui déclenche
la désinfection renseigne les colonnes types
destinées & la tracabilité des différentes opé-
rations de désinfection (soit acide peracéti-
que avec un repérage de la conductivité, soit
autoclave, soit citrique/chaleur), et paraphe
la feuille.

- Une compilation des différents résultats
de contriles des bains de dialyse (bacté-
riologiques et physico-chimiques ).

- I’ensemble des fiches d’intervention.

- Enfin, chaque classeur comporte en rappel,
un exemplaire photocopié du mode opéra-
toire de demande d’intervention sur un
appareil biomédical.

Avec la réalisation de ces classeurs-carnets de
bord, nous avons par ailleurs créé “1’automa-
tisme du classeur”, pour toute déclaration de

panne ou incident.

Pour chaque probléme rencontré sur un appa-
reil, le classeur suit le matériel endommagé ou
A réparer, et permet ainsi de suivre “la vie” de
["appareil avec davantage d’ergonomie et de
simplicité.

Le classeur fait office d’outil de centralisation
de l'utilisation du générateur.

2-9 : Mise en place du suivi régulier du
“groupe de travail” et information de
I’ensemble de I’équipe

Le groupe de travail a tout au long de sa
réflexion informé 1’équipe des organisations
mises en place, par le biais d’informations
formelles, ou par le biais de “coaching” plus
informels.

Le groupe s’est par ailleurs entendu sur le
suivi de la maintenance du matériel, sur la
base d’une réunion une fois par semestre, en
dehors de toute demande extraordinaire de
réunion du groupe.

3¢me Etape:
EVALUATION DES ORGANISATIONS
MISES EN PLACE

Hormis les étapes d’évaluation réguliére de la
montée en charge des organisations mises en
place, un audit interne a été réalis€ un an aprés
la premiére mise en pratique du projet.

Cette évaluation a été réalisée dans le cadre
des audits internes prévus dans le référentiel
de la norme IS0,

Elle a ét¢ menée par deux ingénieurs qualité
n'ayant pas de lien direct avec 1’équipe
d’hémodialyse, afin d’étre le plus objectif
possible.

4éme Etape :
RESULTATS : CORRECTIONS EN RAPPORT
AVEC LES NON-CONFORMITES

Le jeudi 9 janvier 2003, le directeur des soins
chargé de la qualité et ’ingénieur qualité du
C.H. Loire-Vendée-Océan et du C.H. des
Sables d’Olonne ont audité le service d"hémo-
dialyse dans le cadre de la Coordination des
Risques et de la Qualité des Etablissements
Vendéens (C.RI.QU.E.).

Lors de cette évaluation, les auditeurs ont
révélé un point fort : le professionnalisme des
€quipes et les organisations mises en place
permettent d’avoir confiance dans le suivi de
la maintenance préventive et curative, ainsi
que dans I'utilisation en sécurité des appareils
biomédicaux.

Cependant, cet audit uniquement basé sur
I’évaluation de la maitrise des appareils
biomédicaux et de la gestion documentaire
a révélé quatorze non-conformités par
rapport aux attentes du service, qui mettent en
évidence :

- des manques de précisions sur des docu-
ments de travail,
exemple : la définition exacte d’un généra-

teur en attente n’est pas précisée sur le
mode opératoire de désinfection du géné-
rateur.

- quelques incohérences ont été repérées,
comme par exemple un générateur de dia-
lyse en réparation, qui portait une affichet-
te mentionnant qu’il était prét,

- des différences de compréhension dans
I'utilisation de la fiche de tracabilité de
désinfection des générateurs,

En effet, cette fiche avait été€ initialement
congue de facon synthétique et commune
pour la totalité de la gamme de générateurs
présents dans le service.

De ce fait, il existait une certaine confusion
au sein des utilisateurs infirmiers entre les
notions de stérilisation chaleur (type MIRO-
CLAV®) et les notions de pasteurisation
(type ALTHIN®).

Des la restitution des résultats de 1’audit, le
groupe de travail s’est immédiatement réuni
afin d’apporter les modifications nécessaires :
2 fiches distinctes de tragabilité ont ainsi été
reformatées sur la base des modes de désin-
fection recommandés en fonction du type de
générateur utilisé.

- des manques d’information concernant la
validité des tests effectués aprés ringage
des générateurs de dialyse,
exemple : absence de fiche technique
d’utilisation du test, bandelette/iodure de
potassium.

- un manque de clarté au niveau des respon-
sabilités dans la gestion documentaire
exemple : mise & disposition et mise 4 jour
des documents...

Chacune de ces remarques a fait I’objet d’une
action corrective planifiée afin d’améliorer
I’organisation du service d’hémodialyse.

DISCUSSION

La maitrise des risques s’inscrit dans une
démarche qualité dont la tracabilité est 'un
des piliers.

Elle s’appuie sur le suivi continu des opéra-
tions de maintenance, d’entretien, de répara-
tion et le respect des procédures qui sont les
garants de I’obtention d’un matériel efficace
et sécurisé pour les patients et le personnel
infirmier.

La tragabilité s’applique d’autant plus & notre
activité d’hémodialyse qu’elle intéresse du
matériel réutilisable, considéré comme a haut
risque de contamination infectieuse puisqu’il
est contact avec le sang des patients.
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Elle a en fait pour objectif essentiel de :
- protéger les malades et les acteurs de santé,

- limiter 1"étendue d’un probléme de conta-
mination,

- déterminer les responsabilités en cas de
difficulté majeure ou méme mineure,

- Prouver I'existence et |'efficacité d’un sys-
teme d’assurance qualité.

Néanmoins, pour qu’un tel systeme soit effi-
cace, il est indispensable que la diffusion des
protocoles soit exhaustive, a jour, et surtout
maitrisée afin que chaque agent ait la connais-
sance de la derniére version des procédures en
vigueur,

Cela suppose donc la mise en place de respon-
sables de la gestion documentaire, d’ailleurs
recommandée dans le référentiel de la norme
ISO, afin que les versions périmées soient sys-
tématiquement écartées.

L’ingénieur qualité responsable du projet de
certification est dans notre service désigné
pour la gestion des différents documents ou
procédures.

Chaque document original est systématique-
ment identifié par la signature des différents
responsables, avec une écriture bleue.

Chaque copie de document apparait ainsi en
noir avec le tampon “COPIE”.

Enfin I'efficacité des organisations repose
également sur la dynamique du personnel
dans sa participation aux différentes déci-
sions, sur la base des documents proposés en
groupe de pilotage.

La motivation et la participation de chacun
dans 1’équipe constituent un préalable indis-
pensable & la démarche, nécessitant une cam-
pagne de sensibilisation et une information
continue.

Cette motivation est d’emblée formalisée par
I’engagement de la direction, qui fixe les prin-
cipaux objectifs, le périmétre d’intervention
de la démarche de certification, ainsi que 1’en-
gagement de chaque membre de 1’équipe pour
la mise en ceuvre de cette démarche.

Dans le service, cette motivation repose prin-
cipalement sur la participation active du per-
sonnel aux différents groupes de travail et sur
la volonté et le souci de chacun d’apporter des
soins les plus favorables aux patients, pour
une prise en charge personnalisée, ergonomi-
que et sécurisée.

La réactivité du groupe pilote aprés 1'audit,
I’assiduité aux diverses réunions et surtout
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I"implication de chacun dans la conduite du
projet, refletent ici leur intérét pour la gestion
du matériel et la sécurisation du systdme et
des organisations mises en place.

La démarche de certification a certes permis
d’impliquer I"ensemble de 1’équipe, mais elle
a surtout permis de valoriser tous les membres
du groupe de travail, en attribuant 3 chacun un
role de référent matériel, avec des missions
utiles au systéme qualité.

Chagque référent matériel représente ici le pre-
mier échelon pour la gestion d’une panne ou
d’un probléme. En effet, griace a sa connais-
sance du matériel, il confirme ou infirme la
réalité du défaut de fonctionnement constaté
et prend alors la décision d’orienter ou non,
I’appareil défectueux vers les ateliers techni-
ques. Cette premiere évaluation permet en fait
au service d’écarter toutes les fausses pannes,
souvent lies a un défaut de connaissance ou
d’utilisation et d’éviter ainsi une immobilisa-
tion du matériel et une consommation de
temps de travail de technicien biomédical.

La démarche qualité¢ entreprise a ainsi créé
dans notre service une certaine émulation, qui
a favorisé l'innovation et la mise en place
d’échanges d’autant plus riches au sein de
I’équipe, que cette démarche s'inscrit égale-
ment dans un processus plus global de maté-
riovigilance et de veille sanitaire.

L’organisation des systémes mis en place a
permis ;

- Une centralisation de 1’ensemble des docu-
ments de suivi et “de vie” de chaque appa-
reil, évitant ainsi les phénoménes de dis-
pession des documents entre les services
techniques et le service de dialyse,

- L’identification des dysfonctionnements,

- Le repérage des événements indésirables
par le biais d’un circuit de signalement,

- La tracabilité et la consignation des diffé-
rents événements,

- La mise en place d’actions correctives,

- Une relation constructive entre le service
d’hémodialyse et les services techniques,

- Un gain économique, pour l’instant non
chiffré en terme de “temps de technicien
biomédical”.

- Une augmentation de la Moyenne du
Temps de Bon Fonctionnement (MTBF)
pour ’ensemble du matériel biomédical.

Cet indicateur qualité est a I'heure actuelle en
cours d’élaboration.

- Une diminution pour I'instant significative
du nombre d’interventions pour pannes et
incidents, entre les années 2002et 2003.

Cet indicateur mérite toutefois d’étre vérifié
sur I’ensemble de I’exercice 2003,

Enfin, 1"utilisation de la norme ISO 9001
comme référentiel normatif impose la rédac-
tion et la mise en place d’un manuel qualité.

Ce manuel qualité garantit la pérennité des
organisations mises en place, en précisant le
systeme de management par la qualité, la car-
tographie des processus, la responsabilité de
la Direction, le management des ressources,
les critéres de surveillance, leur mesure, leur
analyse et leur amélioration continue, par la
mise en ceuvre d’actions correctives.

CONCLUSION

La gestion des risques peut se définir comme
I'effort organisationnel permettant 1"évalua-
tion et la réduction des risques encourus par le
patient et le personnel auxquels s’associe une
correction permanente des dysfonctionne-
ments liés soit & des défauts de fonctionne-
ment, soit & une non-application des régles de
bonnes pratiques professionnelles.

La conception d’une telle démarche s’appuie
donc sur deux constats essentiels :

- D’organisation : gérer les risques ne consis-
te pas seulement a améliorer la vigilance et
la formation des individus, c’est aussi
organiser et protéger leurs activités.

- La prévention : prévoir les risques, c’est
d’abord les identifier et les signaler, pour
mieux les traiter et les prévenir.

La certification et le référentiel de la norme
ISO 9001 répondent ici & ce double objectif
d’organisation et de prévention, en reconnais-
sant par un organisme certificateur que le ser-
vice a satisfait aux exigences de la norme.

Ils représentent une garantie que les points
clés de I"organisation sont maitrisés.

En outre, par son évaluation systématique et
programmée dans le temps, et grice 2 son
effet dynamique de mobilisation et d’implica-
tion de 1"équipe, la certification nous permet-
tra de pérenniser I’ensemble des organisations
mises en place tout en garantissant ’évolution
du systéme.
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