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Cette ressource fait partie du Référentiel sur I'apport d'oxygéne : Ressources pour la planification et
le passage a I’échelle de I'oxygéne médical. Les supports proposés dans ce référentiel peuvent étre
combinés ou utilisés séparément, selon le besoin. Le référentiel complet comprend les ressources
suivantes:

e [‘oxygene est essentiel : Introduction a la politique et au plaidoyer

e Guide des normes de structure sanitaire

o Manuel d’évaluation de base

e Outil de suivi de consommation

e (Guide des achats

e (Outils de quantification et de détermination des colts

e Guide de prix de référence

e (Guide de planification de I'électricité

e Guide de gestion d’actifs

e Guide d’investissement dans I'oxygéne médical a travers le Mécanisme de financement mondial (GFF)

Le reférentiel est disponible sur www.path.org/oxygen-delivery-toolkit.
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Résume

Importance des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux sauvent des vies. lls permettent
d’apporter a beaucoup des soins de santé efficaces et
d’améliorer les capacités de traitement des structures
sanitaires. lIs présentent aussi un excellent rapport cout-
efficacité, en ce qu’ils assurent leurs fonctions de soins et
gardent leur valeur pendant des années, bien au-dela de
leurs couts d’achat initiaux.

Lapport d’'oxygene médical sir et fiable pour le traitement
et le diagnostic de I’hypoxémie illustre bien les vertus
salvatrices des dispositifs médicaux. Causée par des
niveaux d’oxygéne dangereusement faibles dans le

sang, ’hypoxémie estliée a de nombreuses affections
meédicales et constitue un facteur de risque majeur de
déces évitable, en cas de pneumonie infantile, notamment,
ou d’urgence obstétricale telle que I'’éclampsie,
I’hémorragie ou I’embolie pulmonaire.

e | apneumonieinfantile estla principale cause infectieuse
de décés chezles enfants de moins de cing ans. Grace
alloxygénothérapie, combinée aux soins de soutien, la
vie de prés de 400 000 nourrissons pourrait étre sauvée
chaque année.

e Surlatotalité des femmes, 15 pour cent développent
une complication obstétricale d’'urgence. Les décés
maternels surviennent pourtant en proportion démesurée,
a hauteur de 99 pour cent, dans les pays a revenu faible
ouintermédiaire. Dans ces régions, moins de la moitié des
hépitaux peuvent en effet assurer 'apport d’oxygene fiable
etlamoitié seulement disposent d’'oxymetres de pouls
fonctionnels pour le diagnostic de I'hypoxémie'.

Les décés qui en résultent représentent une immense
charge de morbidité et affectent disproportionnément

les populations vulnérables, comme les femmes et les
enfants, dans les pays a revenu faible ou intermédiaire. Les
dispositifs médicaux tels que les oxymetres de pouls et les
dispositifs d’apport d’oxygene peuvent faciliter le diagnostic
précoce et le traitement de I’hypoxémie, quelle qu’en soit la
cause profonde. La polyvalence de ces dispositifs médicaux
en fait des ressources de soins particulierement utiles
quand ils sont gérés efficacement.
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Manque d’acceés aux dispositifs médicaux

Le manque d’accés aux dispositifs médicaux peut résulter et conception appropriée?. Les problémes rencontrés a

de différents facteurs. Par exemple, les pays dotés de chaque niveau posent des défis uniques a I'utilisation efficace
plusieurs modéles d’appareils différents peuvent éprouver des dispositifs médicaux, de sorte qu’une évaluation tenant
des difficultés a stocker de maniére fiable des piéces de compte de ces facteurs peut éclaircir les améliorations
rechange ou des consommables propres a un modéle possibles.

particulier. Cela d’autant plus que la négociation et la gestion
des contrats avec différents fabricants et distributeurs
peuvent étre complexes et exiger beaucoup de temps. Le
Tableau1ci-dessous présente cing plans sur lesquels il

Une discussion plus approfondie des meilleures pratiques
et une étude de cas présentant les difficultés de gestion de
'acceés a 'oxygéne médical en Gambie sont présentées a
’Annexe 1.

convient d’évaluer les difficultés de gestion des dispositifs :
sensibilisation, disponibilité, prix abordable, qualité assurée

Tableau 1. Cing plans d’évaluation des défis de la gestion des dispositifs.

Sensibilisation °

Disponibilité °

Prix abordable °

Qualité assurée e

Conception °
appropriée

Les agents de santé sont-ils formés a I'utilisation et aux applications cliniques appropriées des
dispositifs médicaux ?

Les réles du personnel des structures sanitaires sont-ils clairement établis pour assurer la faisabilité
du niveau de maintenance requis ?

Quel estle nombre d’appareils nécessaires et sont-ils disposés adéquatement dans les services des
structures pour répondre a ce besoin ?

De combien de piéces de rechange et consommables faut-il disposer pour utiliser I'appareil ?

Existe-t-il des contrats et/ou plans fiables de maintenance réguliere des dispositifs et de coordination
de l'approvisionnement en pieces de rechange et consommables ?

Combien le dispositif médical colte-t-il a 'achat ?

Le marché des fournisseurs est-il concurrentiel ?

Les prix ont-ils changé dans le temps ? Pourquoi?

Existe-t-il déja des contrats conclus avec les fournisseurs des dispositifs médicaux ?

Quel est le budget disponible pour 'achat de dispositifs médicaux ?

Qui est le client principal et est-il disposé a payer ?

Le dispositif médical ou son fabricant font-ils I'objet de vérifications indépendantes par un organisme
notifié ?

Le dispositif médical a-t-il été soumis aux instances d’assurance de qualité propres au pays et/ou au
contrdle réglementaire ?

Y a-t-ilun personnel disponible et formé, dans les structures de santé, pour la maintenance des
dispositifs médicaux ? Y a-t-il suffisamment de techniciens ou de personnel formé pour installer, utiliser
et entretenir le dispositif ?

Y a-t-ilune procédure établie concernant I'installation initiale et I'étalonnage régulier des dispositifs ?

Le dispositif acheté est-il approprié pour les besoins du systeme de santé ? Les dons d’équipement
sont-ils bien alignés sur I'infrastructure bénéficiaire, s’accompagnent-ils d’instructions et y a-t-il des
techniciens adéquatement formeés ?

Les conditions environnementales affecteront-elles la capacité de fonctionnement fiable de I'appareil ?

Le dispositif exige-t-il une alimentation fiable en électricité ?
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Les systémes de gestion d’actifs peuvent améliorer 'acceés fiable aux

dispositifs médicaux

Le manque d’acces aux dispositifs médicaux peut étre
source de risques importants pour les services de soins
de santé. La gestion ordinaire des dispositifs est une tache
multidimensionnelle souvent complexe.

Aux fins de ce guide, I'expression « gestion d’actifs » désigne les
activités accomplies sur la durée de vie d’un dispositif médical
— de sonachat a son élimination — pour le garder en bon état de

fonctionnement. Les systémes de gestion d’actifs organisent
et suiventles données associées aux dispositifs médicaux et
aux activités de gestion d’actifs. lIs facilitent la maintenance
des dispositifs médicaux et maximisent leur efficacité de
fonctionnement et leur durée de vie. Les données collectées a
travers ces systemes peuvent étre partagées entre structures

Comment utiliser ce guide

Ce guide présente les aspects principaux a considérer dans
I’élaboration d’'un systéme de gestion d’actifs :

e Typesd’information pouvant étre collectés

e Considérations de mise en ceuvre en fonction de
'infrastructure sanitaire existante

e Comment structurer la collecte de données réguliéres et
la maintenance du systéme

e Commentanalyserles données et les mettre au service
d’un meilleur engagement sur le marché

Alors que d’autres guides se concentrent davantage sur les
aspects individuels de la gestion des dispositifs médicaux
(la maintenance, par exemple), celui-ci s’en distingue en

ce gu’il combine les perspectives de plusieurs textes de
référence (voir Références) pour couvrir la conception,

la mise en ceuvre, la maintenance et I'utilisation enun

Figure 1. Chemin d’action des systémes de gestion d’actifs

® | esdispositifs médicaux sontimportants.

et analysées globalement pour éclairer I'achat, I'installation,
la formation, ’exploitation, la maintenance et I'élimination. Par
exemple, les données collectées dans un systeme de gestion
d’actifs peuvent faciliter les achats futurs en procurant une
estimation en temps réel des délais de disponibilité, des
pannes documentées, de la durée de vie totale de modeles
particuliers et de la qualité des fournisseurs engagés pour
lamaintenance. Lorsque cette information est partagée,

les acheteurs peuvent se trouver en meilleure position pour
acheter un nombre exact d’appareils de qualité aupres de
fournisseurs réputés pour I'assurance d’interventions de
maintenance et de réapprovisionnement en consommables en
temps voulu.

document complet. La Figure 1illustre I'organisation du
contenu pour donner un « chemin d’action » au lecteur.
Chaque fleche renvoie aux sections de ce guide qui aideront
le lecteur a comprendre (résumé) les systémes de gestion
d’actifs, ales concevoir (sections 1et 2), a en assurer la
maintenance (3) et a les utiliser(4 et 5).

Les meilleures pratiques de systémes de gestion d’actifs
dans les pays a revenu faible ou intermédiaire, en ce qui
concerne spécifiquement leur application aux dispositifs
d’apport d’oxygéne et aux oxymétres de pouls, sont
signalées tout aulong de ce guide. Les exemples concrets
auxquels elles se référent devraient aider le lecteur a
conceptualiser les systémes de gestion d’actifs, touten
favorisant I'application immédiate du guide. Les systémes
de gestion d’actifs mis en ceuvre dans d’autres pays et les
ressources d’appui sont décrits en détail en annexe.

Comprendre ® Denombreux facteurs contribuent au manque d’accés aux dispositifs médicaux.

b

Concevoir

Maintenance
3)

® | essystémes de gestion d’actifs peuvent améliorer 'acceés fiable aux dispositifs médicaux.

® Denombreuxtypes d'information et de données peuvent étre collectés pour évaluer les capacités et les limites des systemes de santé.

® Cesdonnées de base peuventservir al’élaboration d’un systéme de gestion d’actifs.

® | esprincipales considérations de conception d’un systéme de gestion d’actifs ont trait a la mise en ceuvre, aux plateformes de gestion
du systéme, ala planification de sa maintenance et aux couts potentiels.

® | acollecte de données de performance des dispositifs médicaux contribue a la maintenance des systemes.
® | essystemes de gestion d’actifs peuvent étre liés a d’autres systemes d’information sanitaire.

Utiliser
(4-5)

La maintenanceréguliére du systéme est nécessaire.

Il existe de nombreux types de mesures de performance et d’analyse des données d’un systéme de gestion d’actifs.

Les données peuvent servir a améliorer lengagement sur le marché et les opportunités.

Les systéemes de gestion d’actifs peuvent étre utiles a I'évaluation des impacts sanitaires, a 'amélioration des soins aux patients eta
I’élargissement de I'accés aux dispositifs médicaux.
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1. Collecte de données

A quoi sert la collecte de données ?

Pour comprendre 'importance de la collecte de données
relatives aux actifs, il faut établir clairement la distinction
entre les actifs et I'inventaire des consommables. Linventaire
des consommables réalise sa valeur a 'usage et ne requiert
généralement pas ou guére de maintenance. En revanche,
la valeur des actifs dépend de leur maintenance au fil du
temps. Par exemple, une bouteille d’'oxygéne est utile a
'apport de soins de santé jusqu’a son épuisement, alors
qu’un concentrateur d’oxygene le reste aussilongtemps
qu’il peut produire de 'oxygene médical de maniére fiable

et sansrisques. Loptimisation de I'utilisation des bouteilles
estune question de gestion des stocks et de capacité de

renouvellement efficace. Loptimisation de 'utilisation du
concentrateur d’'oxygéne reléeve de nombreuses activités de
gestion, comme I'achat d’'un modele approprié, I'installation
correcte, I'’étalonnage et la maintenance réguliere. Ces
taches bénéficient de la collecte et du suivi des données
relatives a I'’élément d’actif, comme le permet un systeme de
gestion d’actifs. Dans I'’ensemble, ce guide s’intéresse aux
systémes de gestion d’actifs en ce qu’ils optimisent I'efficacité
opérationnelle, la durée de vie et la valeur des actifs durables
tels que les dispositifs médicaux. Pour atteindre cet objectif,
les données sont essentielles.

Quels types de données peut-on collecter ?

Le Tableau 2 démontre le lien entre les activités générales

de gestion des dispositifs médicaux et les entrées de
données utiles aux systémes de gestion d’actifs. Le tableau
est organisé par étape de la durée de vie des dispositifs
médicaux. Les sections correspondantes de ce guide
décrivent plus avant la collecte et 'organisation des données.

Différentes ressources peuvent faciliter la collecte des
données. LCAnnexe 1présente une liste des ressources
spécifiquement pertinentes a la collecte de données pour les
systémes de gestion d’actifs.

2. Comment mettre en ceuvre un systeme de

gestion d’actifs

La section qui suit traite des activités qui peuvent étre réalisées avant 'acquisition d’un dispositif médical. Ces activités sont utiles a
I’élaboration des systémes de gestion d’actifs et peuvent avoir un impact sur I'efficacité de la gestion des dispositifs. Il s’agit d’adapter
les outils d’évaluation de base pour la collecte et le suivi réguliers, de choisir un systéme approprié pour la gestion des actifs, de
déléguer les roles et les responsabilités afin d’alléger la charge des agents de santé et de déterminer comment motiver le bon entretien

du systéme et comment gérer les couUts.

Données et systemes de gestion d’actifs

La collecte des données de base est importante tant pour les
achats que pour I'élaboration d’un systéme de gestion d’actifs.
Cette section décrit comment les données de base peuvent
servir d’entrées lors de I'’élaboration d’un systeme de gestion
d’actifs et comment les outils de collecte de base peuvent

étre adaptés pour la collecte réguliére des données plutét que
pour une simple section transversale dans le temps.

La collecte des données de base peut étre difficile. Le systeme
de gestion d’actifs indonésien Aplikasi Sarana, Prasarana

& Peralatan Kesehatan (ASPAK) illustre bien la maniéere
d’aborder les défis, comme l'organisation des données, etde
motiver une collecte précise et réguliére. La plateforme ASPAK
collecte des données relatives a la disponibilité de dispositifs,
d’électricité et d’eau dans les structures de santé. Dans un
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Tableau 2. Liens entre les systémes de gestion d’actifs et les activités de gestion des dispositifs médicaux®-’

Organisation
duguide

Etape

Activités

Entrées

Section1:
Collecte de
données

Section2:
Comment
mettre en
ceuvre un
systéme de

gestion d’actifs

Section3:
Collecte
régulierede
données et
maintenance
des systemes
de gestion
d’actifs

Section4:
Utilité des
données du
systéme de

gestion d’actifs

Avant'achat

Achats

Installation

Formation

Fonctionnement
standard et
maintenance

Elimination

Evaluation des
données

5 plans d’évaluation des défis
Collecte des données d’infrastructure sanitaire

Recours aux guides de ressources pour faciliter
la planification des achats (guides d’évaluation
des besoins, d’évaluation d’inventaire, d’achat et
de mise en ceuvre, etc.)

Identification des normes concernant les
besoins des structures de santé (nombre
d’appareils requis pour repondre aux exigences
réglementaires)

Etudes de marché et dimensionnement du
marche

Consideération du processus d’achat (qui détient
l'autorité de décision concernant les achats)
Planification de la maintenance (par

contrat extérieur ou affectation desréles et
responsabilités au personnel existant)

Contrat de distribution a la structure

Installation et étalonnage

Stockage des pieces associées, des
consommables, des manuels et des
spécifications techniques

Formation du personnel clinique a l'utilisation
correcte des dispositifs

Fonctionnement de I'appareil
Contrat de maintenance (préventive et corrective)

Collecte des données de performance

Contrat d’activités d’élimination (enlevement,
décontamination, etc.)

Utilisation des spécifications techniques et des
données de performance pour prédire la durée
de vie d’un appareil et prévoirles commandes de
réapprovisionnement

Recours aux plateformes de collecte pour organiser
etanalyserlesdonnées

Soumission des données aux entités telles que les
organismes d’achat qui s’y réferent pour Fallocation
desfonds

® Inventaire des dispositifs médicaux
existants et opérationnels

e Evaluation des capacités
d’infrastructure et de base (eau,
électricité, source d’énergie, etc.)

e Information relative aux dispositifs
medicaux et codes d’identification
(n° d’identification, type d’appareil,
modeéle, etc.)

e Nombres de fabricants, distributeurs,
variantes d’appareils, couts, etc.

® Emplacementde 'appareil (service, etc.)
® Dated’installation et par qui
® Parameétres d’étalonnage etdates

® Emplacementdes manuels,
spécifications techniques des appareils,
piéces de rechange et consommables
associés aux appareils

® Quiestformé, quand et sur quels
appareils (mise a jour au fil du temps)

® Mesures des données de
performance

® Dates des activités de maintenance,
documentation de ce qui a été fait et
par qui

e Commandesderéapprovisionnement
en piéces etconsommables

e Consommation d’énergie

e Evénements de réétalonnage

® [ncidences surla sécurité

e Duréedevie del'appareil

® Documentation de I'événement
d’élimination

Les données servent de référence pour
faciliter les achats futurs, réduire les
couts, eviter les perturbations de la
chaine d’approvisionnement et améliorer
'acces aux soins.
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Aplikasi Sarana, Prasarana & Peralatan Kesehatan, modele

d’organisation des données de base

La plateforme Aplikasi Sarana, Prasarana & Peralatan
Kesehatan (ASPAK) collecte les données d’inventaire de
dispositifs médicaux des structures de santé enIndonésie.

La liaison des données ASPAK a I'allocation des fonds du
ministere de la Santé motive la collecte des données, qui serait
sinon difficile a réaliser dans 'organisation gouvernementale
décentralisée de I'Indonésie. La plateforme illustre comment les
outils d’évaluation de base peuvent étre convertis en systemes
de gestion ordinaire des dispositifs. Les utilisateurs peuvent
rechercher et comparer les données d’ASPAK au moyen de
différentes filtres, comme le type d’appareil, ’lemplacement de
la structure, le nom de la structure et les nombres de structures

disposant de dispositifs médicaux ou non.

" Aplikasi Sarana, Prasarana & Peralatan Kesehatan 'f 3
NERAROC0O0E

Dot hisd Kasanatan

premier temps, cette information a servi a accréditer les
structures conformes aux normes nationales; elle a ensuite
éclairé les décisions d’allocation de fonds pour I'acquisition
de dispositifs médicaux.

Le systeme ASPAK souléve la question importante de savoir
qui paie les dispositifs médicaux. Suivant I'origine des fonds,
certaines attentes, conditions ou mesures de performance

peuvent étre dictées par 'organisme payeur. Dans certains
pays, les structures de santé doivent faire appel au
financement, données de référence a I'appui. Aprés examen
de ces données, les payeurs approuvent I'allocation des fonds.
Un systéme de gestion d’actifs peut étre congu dans cette
optique et étre établi pour collecter les données de référence
nécessaires aux fins des achats.

Mise en ceuvre : de la théorie a la pratique

Cette section décrit les autres considérations de mise en
ceuvre d’un systeme de gestion d’actifs, concernant les
plateformes des systémes de gestion, les participants ala
gestion du systéme et les colts potentiels.

Quelle plateforme ?

Une considération importante des systémes de gestion
d’actifs concerne la plateforme utilisée pour I'organisation
des données. Lorganisation peut s’effectuer de différentes
maniéres. Limportant est de choisir une méthode adaptée a
’infrastructure des soins de santé. Les plateformes les plus
courantes sont informatisées.

Systémes de gestion informatisés : Pour la gestion de
nombreux actifs au niveau de la structure de santé, un
systéme informatisé peut organiser I'inventaire, I'historique
de fonctionnement, I'information de maintenance et les
mesures des dispositifs médicaux sous format aisément
accessible et exploitable. Les systémes informatisés
peuvent faciliter aussila liaison des systémes d’information

sanitaire et le partage des données a tous les niveaux de
linfrastructure et entre les structures de santé®.

Les systemes de gestion informatisée de la maintenance
peuvent étre limités par la qualité de la connexion a Internet.
La qualité et la disponibilité des périphériques requis pour
’enregistrement de I'information, comme les tablettes et

les ordinateurs, peuvent limiter aussi les capacités. Des
systemes d’enregistrement sur papier peuvent étre utilisés
en présence de ces limitations, bien qu’ils soient moins
fiables et qu’ils exigent plus de temps a mesure que I'échelle
des systémes de gestion augmente. Lenregistrement

sur papier peut fonctionner pour les systemes de gestion
d’actifs de petite échelle ou dans les systemes hybrides. Ces
derniers peuvent reposer sur I'enregistrement régulier sur
papier des mesures des dispositifs, suivi de leur chargement
par un ingénieur biomédical dans un systeme informatiseé
lors des opérations de maintenance.

La structure d’'un systéme de gestion d’actifs varie aussi
suivant I’échelle, selon qu’il est destiné a la gestion d’'un
seul actif ou de plusieurs. Idéalement, tous les dispositifs
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Autres outils d’évaluation de base

Le Manuel d’évaluation de base’ propose des
ressources utiles a la formation du personnel charge
d’effectuer une enquéte d’évaluation de base, y
compiris les directives auxquelles le personnel formé
pourra se référer sur le terrain.

Les systemes de gestion d’actifs peuvent aussi faciliter
la collecte et le suivi d’autres types d’information
associée al'achat et al'installation de dispositifs
médicaux. Anticiper comment cette information sera
collectée ou liée a un systeme de gestion d’actifs avant
I'achat aura un impact sur I'efficacité de la gestion

des actifs en aval’®". Par exemple, un enregistrement
du couUt total de propriéte d’'un dispositif médical

peut étre lié a un systéme de gestion d’actifs et servir
asuivre toutes les dépenses encourues au titre du
fonctionnement et de la gestion de ce dispositif.

Les outils d’évaluation de base et de suivi des couts
sont décrits en détail a ’Annexe 2.

meédicaux d’une structure de santé devraient étre inclus
dans le systéme, mais le cout en ressources et en temps peut
étre élevé. Quand les ressources sont limitées, I'introduction
peut-étre progressive, selon une approche ou tous les
nouveaux appareils sont ajoutés au systéme de gestion
d’actifs des leur achat, tandis que les appareils existants le
sont graduellement au fil du temps. De plus, une structure de
gestion apte a gérer les actifs sur 'ensemble des maladies
peut réduire les redoublements d’effort et l'utilisation moins
efficace des ressources.

Qui doit participer ?

Une des plus grandes difficultés de mise en ceuvre d’'un
systéme de gestion d’actifs consiste a motiver la collecte
des données. Cette section décrit comment cette collecte
peut étre rattachée aux réles existants et exécutée
paralléelement aux pratiques de gestion d’actifs générales
pour réduire les besoins de main-d’ceuvre et les colts.

Différents réles au sein de ces pratiques peuvent étre

utiles au soutien d’un systéme de gestion d’actifs. Ces réles
peuvent étre affectés lors de I'attribution des contrats

relatifs aux nouveaux dispositifs médicaux et étre remplis

par une main-d’ceuvre interne ou externe. Le programme de
maintenance biomédicale de I'Inde offre un exemple utile de
systéme ou la maintenance est externalisée pour réduire la
charge du personnel des structures de santé et des cliniciens.

Le personnel des structures peut participer ala
maintenance du systéme par I'’enregistrement régulier

des données relatives aux appareils et des événements
d’utilisation et de maintenance. Un exemple en serait
’enregistrement des personnes formées a I'utilisation
d’appareils particuliers et la mise a jour de ces
enregistrements en cas de rotation de personnel ou d’achat
de nouveaux équipements. Quelques exemples de données
de formation pouvant étre suivies dans un systeme de
gestion d’actifs et de structure de la collecte des données
sont présentés en détail a ’Annexe 2.

Il faut par ailleurs considérer siles roles et les
responsabilités proposés pour la maintenance du systéme
de gestion d’actifs nécessiteront des changements radicaux
de comportement ou surchargeront le personnel. On veillera
aussi a évaluer les attitudes a I’égard du changement. Le
personnel de soins comprend-il les problémes actuels de
gestion des dispositifs médicaux et désire-t-il améliorer la
situation ? Souvent, siles raisons de mise en ceuvre d’un

Gestion du systéme en Inde'

En 2015, en Inde, le ministére de la Santé et du Bien-étre
familial a inauguré un programme de gestion et de
maintenance des équipements biomédicaux. Ce
programme fait appel aux ingénieurs biomédicaux, qui
assurent la maintenance des dispositifs médicaux,
pour recenser la disponibilité et I'état opérationnel des
appareils dans les structures sanitaires des différents
Etats. Le centre national de ressources aux systémes
de santé de I'Inde (NHSRC) aide a mobiliser 'assistance
technique aux Etats afin de renforcer ce programme de
gestion et de maintenance et de renforcer les capacités
du ministére. Dans I'ensemble, I'étude vise a aider les
ingénieurs biomédicaux a effectuer la maintenance,
mais il démontre aussi comment la collecte de données
sur les dispositifs et la saisie de ces données dans un
systéme de gestion d’actifs pourraient étre accomplies
en externalisant la main-d’ceuvre ou en combinaison
avec les pratiques de gestion courantes.

Le site Web du NHSRC propose une base de données
compléte des dispositifs médicaux des Etats indiens
ainsi qu’une bibliotheque de leurs spécifications
techniques. Le NHSRC propose en outre des ressources
de cartographie des équipements biomédicaux, les
normes de certification des dispositifs médicaux et
des vidéos d’instruction pour la gestion des dispositifs
meédicaux essentiels tels que les concentrateurs
d’oxygene.
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nouveau systéme ne sont pas claires, le désir de faire I'effort
de faciliter 'instauration du systéme sera limité.

Les systémes de gestion d’actifs sont parfois disponibles par
lintermédiaire d’une entreprise privée. Cette main-d’osuvre
sous contrat peut aider a gérer la technologie des soins

de santé. Avant de poursuivre cette option, il faut toutefois
évaluer la portée et les avantages du service proposé. Par
exemple:

e Quelleestlétendue du service ? (LUentreprise s’occupe-
t-elle d’activités de gestion d’actifs particulieres ou
gere-t-elle un ensemble d’actifs de 'achat a I'élimination ?)

® |esystéme privé peut-il se connecter a d’autres systémes
d’'information sanitaire ? Comment ces systémes sont-ils
configurés dans les structures de santé ?

e Y a-t-iluneformation prévue ? Comment se présenteraient
les premieres phases d'utilisation et de développement ?
Quel estle colt d’un contrat avec un prestataire de
services ? Le colt de ce service peut-il étre couvert par une
branche d’un organe de direction ?

Ilimporte de savoir qui va fournir la main-d’ceuvre de

maintenance du systéme de gestion d’actifs, et comment,
pour déterminer les colts potentiels impliqués. Loin d’étre
exhaustives, les questions ci-dessus représentent un bon

point de départ a I’évaluation des couts. D’autres approches
dela collecte des données et de la maintenance du systéme
sont présentées a ’Annexe 2.

Quand ?

Il estimportant de fixer des objectifs de mise en ceuvre
réalistes et assortis de délais. Les objectifs peuvent
dépendre de I'’envergure du systéme, des ressources

humaines disponibles pour la maintenance du systeme

de gestion d’actifs, de I’échelle de mise en ceuvre et de la
capacité de financement. Dans I’ensemble, les capacités de
la structure de santé et la disponibilité de ressources auront
une incidence sur le cout et le succés de la mise en ceuvre.

Dans le cadre de la mise en ceuvre, il faut également

tenir compte de la période de transition entre le systéme
précédent et le nouveau systéme introduit. Y aura-t-il
des changements durant cette transition quirisquent de
perturber les opérations normales ? Par exemple, si des
données doivent étre collectées concernant les appareils
pendant cette période de transition, comment vont-elles
I’étre ou comment seront-elles comptabilisées ?
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3. Collecte reguliere de données et maintenance
des systemes de gestion d’actifs

Pour assurer le bon fonctionnement des systémes de gestion d’actifs, il convient de procéder régulierement a leur mise a jour
concernant la performance des dispositifs médicaux et des outils auxiliaires de gestion du systéme. Cette section décritles
types de données de performance des dispositifs médicaux, comment les collecter et comment relier les systémes de gestion
d’actifs a d’autres systémes d’information sanitaire. La facon dont la maintenance réguliére des systemes de gestion d’actifs en

éclaire les pratiques est également présentée.

Collecte de données

Différentes données et mesures peuvent étre
collectées sur les dispositifs médicaux. La collecte
et 'organisation diligentes de cette information dans
un systéme de gestion d’actifs la rend disponible
pour la mesure future des performances et la gestion
de la maintenance, I'’évaluation des performances
des fournisseurs et le renseignement des décisions
d’achat futures. Certaines de ces mesures sont
présentées au Tableau 3.

Onremarquera que certaines données sont collectées
apreés l'achat, tandis que d’autres mesures le sont
régulierement. Les données d’identification d’'un
appareil assurent que I'information collectée
régulierement est reliée au bon dispositif. Lintervalle
de collecte des données peut dépendre de différents
facteurs, comme les ressources disponibles, le
calendrier de maintenance prévu ou les conditions
contractuelles basées sur les résultats. La facilite
d’enregistrement des données dans le systéme
affecte I'efficacité de son emploi. Certaines méthodes
de collecte, comme I'’enregistrement des données

sur un téléphone personnel puis leur chargement

sur un serveur partage, peuvent réduire la charge
imposée aux agents de santé®. Les plateformes de
données assorties d’'une mise a jour automatique ala
derniére version en date ou de contrdles de validation
qui signalent les erreurs de saisie permettent aussi
d’épargner temps et effort.

Liaison entre les systémes
de gestion d’actifs et ceux
d’information sanitaire

Larépartition de I'information relative aux actifs entre
différentes structures de santé et plateformes de
collecte réduit 'efficacité des systémes de gestion
d’actifs. Qui plus est, la gestion de nombreuses bases de

Tableau 3. Données sur les dispositifs et collection de routine'

Moment de la collecte

Code/n° d'identification unique
de 'équipement

Date d'installation d’'un dispositif
medical

Date d’expiration de la garantie
Durée de vie prévue

Fabricant

Prestataire de maintenance
Fournisseur alachat
Dated'achat

Prix d’achat

Source de financement
Modéle/Piéce/Année

Numéro de série/lot

Quantités de stock etde
réapprovisionnement

Type de nouvelles commandes de piéces

Exigences de fonctionnement et de
service

Besoins en électricité

Calendrier et procédures de maintenance
préventive

Historique de fonctionnement et service
Temps de fonctionnement

Interruptions

Etat opérationnel

Date d’étalonnage

Résultats de I'étalonnage

Prochaine date d'étalonnage prévue

Emplacement de I'appareil dans la
structure

A linstallation

X X X X X X X X X X X

x

X X X X

Réguliere

X
X
X
X
X
X
X
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Tableau 4. Plateformes de données et capacités de liaison avec les systémes de gestion d’actifs™-"

Systéme d’information sanitaire

Capacités

Liaison aux systemes de gestion d’actifs

Logiciel DHIS2 :

Application sur navigateur de collecte et

d’analyse de données sanitaires.

Cette plateforme peut collecter,
notamment, des données de santé
de patients individuels, de suivi d’'un

programme sanitaire et de disponibilité

de services.

Plateformes d'inventaire et de stocks

Permet les contréles de qualité des
données par régles de validation.
Les erreurs de saisie ou données
entrées en dehors des plages
acceptables predéfinies sont
signalées.

La collecte de données en ligne
actualise la plateforme pour tous
les utilisateurs, permettant la
synchronisation des données dans
le temps et sur 'ensemble des
structures.

Les données peuvent étre importées
et exportées pour partage avec
d’autres applications.

Créentuninventaire des appareils,
des pieces détachées etdes
consommables a un moment donnée.

La cartographie de la disponibilité
des services et des aiguillages
entre les structures peut étre reliée
aux systemes de gestion d’actifs
et faciliter 'identification des
causes profondes de disponibilités
de services réduites et de faibles
pratiques de gestion.

Des méthodes d’audit similaires
pourraient étre utilisées dans les
systémes de gestion d’actifs pour
suivre les hautes priorités de gestion
ou confirmer les activités de gestion.

Relier les quantités de piéces au
taux de remplacement a travers un
systéme de gestion d’actifs qui suit

le type et la fréquence des activités
de maintenance peut étre utile ala
planification de ces activités.

Données relatives aux marchés et aux °
appels d’offres

Les plateformes d’achat, tellesqu’'un e
catalogue électronique, peuvent

suivre le nombre de dispositifs, de
fabricants et de distributeurs surun
marché.

La disponibilité et le colt des
appareils aident a budgétiser et
a planifier la maintenance et le
remplacement des appareils,
ainsi qu’a prédire le cout total de

e Possibilité de suivi des couts. possession.

données prend du temps et complique la mise a jour de
linformation. Enrevanche, la liaison des systémes d’'information
sur'ensemble des structures et services permet d’organiser

les données enun méme endroit et d’'identifier les faiblesses,

au profit d’interventions ciblées sur les pratiques de gestion

aameéliorer. Lors de la sélection dulogiciel d’'un systéme de
gestion d’actifs, il convient dés lors de considérer la capacité
de synchronisation avec d’autres systémes (voir par exemple le
Tableau 4). On tiendra aussi compte du niveau d’intégrité et de
sécurité des données offert par le systéme choisi.

Considérations de maintenance réguliere

de gestion d’actifs et que I'organisation des données

sont souvent facilités par un matériel et un logiciel, il
Arimage des dispositifs médicaux, les systémes de importe de collecter une information relative a I'état de ces
gestion d’actifs requiérent une maintenance réguliére. La périphériques et capacités. Par exemple :

maintenance du systéme implique des entrées et la collecte °
régulieres de données, de méme que la vérification de I'état
des périphériques qui permettent cette collecte. Cette
section présente les considérations de maintenance de
ces dispositifs et montre comment les entrées de données
régulieres dans un systéme permettent la planification
appropriée des activités de gestion des appareils, comme
par exemple I'élimination. Etant donné que les systémes

Maintenance réguliere

Quelles sont la vitesse et la fiabilité du serveur utilisé ?

e Quelestlétat dufirmware (tablettes, ordinateurs de bureau et
autres appareils physiques) utilisé pour le suivi des données ?

e Quelestlelogiciel(marque etmodele) utilisé sur ces
périphériques et quelles en sontles capacités et les limites ?
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la durée de vie prévue telle qu’indiquée dans les spécifications
techniques, I'historique de maintenance et les performances
dudispositif. Les mesures de performance et de maintenance
collectées réguliérement dans les systémes de gestion d’actifs
peuvent étre évaluées pour prédire le calendrier d’élimination
et de remplacement. Lorganigramme présenté a la Figure 2
illustre comment les entrées d’un systéme de gestion d’actifs
peuvent éclairer I'élimination des dispositifs médicaux.

Comment les systémes de gestion d’actifs
éclairent les taches de gestion des dispositifs

La maintenance des systémes de gestion d’actifs est un aspect
particulierement important de la planification opportune

des taches de gestion des dispositifs telles que I'élimination.
Idéalement, cette élimination est éclairée par 'information
collectée tout aulong de la durée de vie du dispositif, y compris

Figure 2. L’élimination comme activité informée par le systéeme de gestion d’actifs

s ' s ' s

Plan Plan adopté
d’élimination

Quand : Indiqué dans les

Elimination

Effectuer les taches
d’élimination conformément

Le moment des activités

spécifications techniques.

Quoi : Taches a effectuer ; peuvent
inclure la décontamination, le
retrait du site et la récupération de
certains composants.

Qui : Les taches d’élimination
peuvent étre affectées a des
groupes dotés d’'une expertise
technique particuliére, comme les

d’élimination peut étre ajusté
suivant les performances de
Fappareil. La collecte réguliere
de données peut aider a évaluer
périodiquement I'état de
fonctionnement. Par ailleurs,
amesure que les appareils se
détériorent, le risque associé a
leur utilisation peut augmenter.
Un plan de gestion des risques

< 7

aux contrats et aux normes
applicables.

ingénieurs biomédicaux. Certaines
taches peuvent étre prévues

dés le départ — dés 'acquisition

de l'appareil ou I'attribution des
contrats.

offre un moyen de planifier et
d’atténuer les risques pour
les personnes qui utilisent les
appareils.

Dans I'ensemble, la maintenance réguliére des systémes

de gestion d’actifs peut aider a maximiser le retour sur
investissement initial, a accroitre I'efficacité opérationnelle,
aminimiser les colts globaux et a suivre et évaluer avec
précision la réalisation de ces objectifs par la collecte

de données et la planification stratégique. D’autres
recommandations concernant 'utilisation de systémes
de gestion d’actifs au service de la gestion des dispositifs
meédicaux sont présentées a ’Annexe 3.
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4. Utilite des donnees d’'un systeme de gestion

d’actifs

Ce guide a jusque-la présenté comment concevoir, mettre
enceuvre et superviser un systeme de gestion d’actifs pour

la collecte et le suivi des données. La collecte devient utile
lorsgu’elle est mise a profit pour faciliter et améliorer la prise

de décision. lun des plus grands avantages des systémes de
gestion d’actifs tient a 'exploitation des données dans le but
d'optimiser les pratiques de gestion des appareils et d’améliorer
engagement sur le marché. Le Tableau 5 ci-dessous porte
précisément sur l'utilisation des données.

Il décrit les mesures de performance utiles, les données a
collecter pour évaluer ces mesures et quelques exemples de
recueil d'information au service d’'un meilleur engagement sur
le marché. Lévaluation de ces mesures peut aider a s'assurer
que latechnologie appropriée est achetée aupres de sources
fiables, a réduire les colts globaux et a éviter les perturbations
de lapprovisionnement et des soins aux patients.

Utiliser les données pour améliorer 'engagement sur le marché

Il existe de nombreuses facons d’analyser les données
pour guider les choix en matiére d’achat, de mise en ceuvre
et de maintenance des dispositifs médicaux. Un systéme
de gestion d’actifs bien construit peut fournir des outils

Donneées et sante

Les données d’un systéme de gestion d’actifs peuvent
aussi servir a évaluer les impacts sanitaires, comme la
mesure dans laquelle les appareils satisfont aux exigences
de nombre de patients, améliorent les résultats de santé

et assurent la sécurité des patients. Ainsi, la disponibilité
d’une technologie a bon rapport cout-efficacité peut garantir
la satisfaction des besoins de soins dans une mesure
supérieure et a moindre cout pour ’hépital et le patient.
Une analyse d'impact sanitaire consisterait par exemple

a évaluer le colt relatif par personne de I'utilisation d’un
dispositif médical d’apres le colt total de possession des

qui permettent d’'augmenter les chances sur le marché, de
réduire les colts et, en fin de compte, d’améliorer 'acces aux
dispositifs médicaux.

appareils. De méme, les données peuvent permettre aune
structure de santé d’évaluer le nombre de personnes ayant
recu des soins au moyen d’un type de dispositif médical et
faciliter 'analyse des insuffisances des soins.

Dans 'ensemble, les données collectées a travers les
systémes de gestion d’actifs dotent les structures d’une
information qui leur permet d’accroitre leur potentiel sur le
marché et de comprendre leurs limites et leurs capacités de
prestations.
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5. Conclusion

Le manque d’accés aux dispositifs médicaux représente un obstacle majeur a la santé dans les pays a revenu faible ou
intermédiaire ; il émane de différentes causes et notamment de la mauvaise gestion des appareils. Un systéme de gestion d’actifs
peut aider les utilisateurs a collecter et a suivre les données tout aulong de la durée de vie d’'un appareil. Lorsque ces données sont
analysées dans le contexte des besoins des structures sanitaires, elles peuvent informer sur la maniére d’améliorer les pratiques
de gestion, de maximiser I'efficacité opérationnelle des appareils et de minimiser les colts associés aux temps d’arrét et aux
défaillances prématurées. La liste de considérations énoncées ci-dessous pour 'adoption et la mise en ceuvre de ce guide devrait

aider les intervenants a planifier leurs systémes de gestion d’actifs. Une liste de termes a rechercher est également proposée au
lecteur désireux d’explorer d’autres ressources.

Considérations plus larges concernant la mise en ceuvre et I'adoption de
ce guide

Ce guide ne pourrait prévoir tous les besoins et aspects
techniques précis d’un systéme de santeé particulier. Le
Tableau 6 présente les questions principales soumises a la

Tableau 6. Questions principales concernant la mise en ceuvre et I'adoption de ce guide

Question

Quelles sont les ressources humaines disponibles dans I'infrastructure de votre systéme de santé ?

Le personnel de soins de santé est-il surchargeé ?

Quel est le degré de rotation du personnel ? Quelle est la nature de la formation ou du recyclage et qui en
estresponsable ?

Que pensent les agents de santé de leur systeme actuel de gestion des actifs ?

Quelles sontles méthodes préférées d’enregistrement et d’organisation de I'information nécessaire ala
gestion des actifs ?

Quelles sont les incitations a communiquer avec précision I'information et les statistiques de
maintenance qui pourraient servir d’entrées dans un systéme de gestion d’actifs ?

Les systémes de gestion d’actifs proposés sont-ils liés ou compatibles avec les systéemes et les
stratégies de gestion actuels de la structure sanitaire ?

Y a-t-il des interdépendances qui influenceraient la capacité de mise en ceuvre réussie d’un systéme de
gestion d’actifs ?

Va-t-on utiliser une liste de contrdle pour la mise en ceuvre et ’'adoption ?

Y a-t-il des problémes de gestion du personnel qui risqueraient de freiner ou d’'empécher la mise en
ceuvre et la coordination des activités de gestion d’actifs ?

Qui devrait assumer ce travail de maniére réguliére ou semi-réguliére pour assurer le maintien d’un
systéme de gestion d’actifs ? Qui seraient les « champions » du processus ?

considération des intervenants dans I’évaluation de leurs
limites et obstacles uniques a la mise en ceuvre d’'un systéme
de gestion d’actifs ou alalecture et a I'adoption de ce guide

Qui pourrait y
répondre

Personnel de
structure
ou

Directeur de
structure

Combien d’ingénieurs biomédicaux ou cliniques y a-t-il dans votre pays ou votre région ?
Quelles sont les possibilités d’externalisation ou d’internalisation de la gestion des dispositifs médicaux
et des systémes de gestion d’actifs ?

Ministére de la
Santé

ou
e Comment se dessine le paysage de la politique sanitaire ? Quel est le réle du gouvernement local ou national Organe
de votre pays dans la mise en ceuvre de la politique sanitaire et dans la facilitation de la gestion des actifs ? . 9
. . . , . e s . directeur des
® Quelles sontles meilleurs modes de diffusion, d'accés et d'utilisation de documents tels que ce guide ? svstemes
(Seront-ils proposés sous forme de PDF en ligne ou imprimés et gardés sur place ?) d);, santé de

Qui peut étre a I’écoute des réactions et des questions concernant la mise en ceuvre des pratiques d’un
guide deressources ?

Comment va-t-on établir 'engagement et 'adhésion des intervenants ?

Comment va-t-on documenter les succes et les difficultés de la mise en ceuvre, de la diffusion et de
'adoption ?

district/région/
pays
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Termes de recherche concernant les systémes
de gestion d’actifs

Les termes suivants pourront étre utiles dans la recherche d’information
complémentaire sur les systémes de gestion d’actifs :

e Gestion delatechnologie de la santé ou des soins de santé
e (Gestion des dispositifs médicaux

e Systemes de gestion de la maintenance

e Génieclinique

e Processus / guide des achats

e Guide de mise en ceuvre

e |iste de contréle (« checklist ») de gestion d’actifs

e (Cadre de gestion d’actifs

18 Référentiel sur 'apport d’oxygéne : Ressources pour la planification et le passage a I'échelle de 'oxygéne médical GUIDE DE GESTION D’ACTIFS



Annexe 1. Facteurs contribuant au manque
d’acces : etudes de cas de pays

PATH a effectué une revue d’interventions et de systémes de gestion d’actifs nationaux existants afin d’identifier les facteurs
qui contribuent au manque d’acceés aux dispositifs médicaux. Cette étude a permis de définir les meilleures pratiques, les
principales considérations et les questions fondamentales d’évaluation des défis relatifs a I'infrastructure sanitaire.

Etude de cas 1: Remplacer les bouteilles d'oxygéne par des concentrateurs
d’oxygene dans un hépital de 42 lits a faibles ressources en Gambie

Lintervention de mise en ceuvre et suivi sur huitans d’un
systéme d’apport d’'oxygéne ininterrompu dans un hépital de
Gambie, par Bradley et ses collégues, illustre la conception, la
mise en ceuvre et I'évaluation d’un systéme de gestion d’actifs
de technologie médicale. Dans cette étude, aucun systeme de
gestion d’actifs formel n’est employé, mais les méthodes

de collecte et de suivi des données sont comparables aux
systémes décrits dans ce guide. Les données collectées
dans le cadre de I'étude qui pourraient étre les entrées d’'un
systéme de gestion d’actifs sont mises en évidence au
Tableau Al, dans |la colonne « Entrées de systéme de gestion
d’actifs ».

Tableau Al. Paralléles avec le développement d’un systéme de gestion d’actifs dans une intervention effectuée en Gambie

Activités de

Exemple gambien

Entrées de systeme

gestion d’actifs

Evaluation de
base, évaluation
d'inventaire

Les bouteilles d’'oxygéne étaient colteuses et posaient des
défis logistiques.
Trois hopitaux sur 12 disposaient d’'un accés fiable a l'oxygéne.

Le besoin moyen d’oxygéne était de cinq patients a tout
moment.

Des oxymeétres de pouls étaient disponibles.
L’hopital disposait d’'un personnel clinique adéquat.
Capacité de maintenance limitée.

Probléme fondamental : Des générateurs de secours étaient
disponibles mais I'hopital subissait plusieurs pannes de courant par
semaine.

de gestion d’actifs

Couts des bouteilles
Taux derecharge
Distributeurs disponibles

Evaluations d’inventaire sur
'ensemble des structures

Données d’évaluation d’écart
Personnel clinique disponible
Entreprises de maintenance
disponibles

Fréquence des pannes de courant
et type de source d’électricité

Mise en ceuvre,

Concentrateurs d’oxygéne mis en ceuvre.

y compris e Bouteilles d’'oxygene stockées comme réserve de secours.
ljn'slt'allaglon, e Approche progressive avec achats de concentrateurs

e eg_a lon d’oxygéne espacés dans le temps.
desrodles et

responsabilités de
maintenance

Le stock initial de piéces de rechange a été achetéetles
remplacements ont été commandeés, au besoin, au fil dutemps.
Toute la maintenance a été effectuée en interne (pas de
contrats de maintenance).

Le personnel clinique a été formé a l'utilisation du nouveau
systéme.

La formation a été incorporée dans la formation ordinaire des
nouveaux membres du personnel.

Solution fondamentale : Un systéme d’alimentation sans

interruption (UPS) a été installé avec nouveau cablage et nouvelles

prises pour raccordement depuis plusieurs salles.

Evaluation d'inventaire et date de
I’évaluation

Couts d’achat

Fournisseurs

Identificateurs des appareils
(code ID unique, type d’appareil,
modeéle, fabricant, etc.)

Stock de pieces de rechange
(quantité et type)

Personnel responsable de la
maintenance

Historique de formation du
personnel

Emplacement des spécifications

techniques et des guides de
l'utilisateur
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Tableau Al. Paralléles avec le développement d’un systéme de gestion d’actifs dans une intervention effectuée en Gambie (suite)

Activités de
gestion d’actifs

Exemple gambien

Entrées de systeme
de gestion d’actifs

Gestion ordinaire
et collecte des

Le service d’ingénierie biomédicale a effectué la maintenance
préventive ordinaire.

Historique des activités de
maintenance

donnees e Basededonnées de gestion des équipements électroniques utilisée Durée de vie prévue
pour enregistrer toutes les taches de maintenance préventive. Date d’installation
e Duréede vie des concentrateurs d’oxygene enregistrée de la date Durée de fonctionnement de
d’installation ala mise hors service. l'appareil
e Durée médiane de fonctionnement enregistrée en heures. Temps d’arrét
e Durée cumulée des concentrateurs. Nbre d’événements de
e Nombre moyen de contréles de maintenance par an. maintenance et type
e % des controles nécessitantune intervention de maintenance Nbre de piéces remplacées et
corrective. type de pieces
e Nombre moyen de piéces remplacées. Couts de maintenance
e Typesdes pieces remplacées ou cassées.
e CoUttotal delamaintenance et de la main-d’oeuvre.
e Tempsd’arrétdd ala maintenance (en % des jours de service).
Exploitation ® |esbesoins de maintenance, les colts et le retour des utilisateurs Evaluation des données

des données
pour la prise de
décision future et
I'’engagement sur
le marche

ont été collectés aux fins d’un audit post-installation du succeés
delintervention apres huit ans. Le passage a un systéme de
concentrateurs d’oxygéne a permis d’économiser 51 % des colts
d’approvisionnement en oxygéne.

collectées

Autres considérations majeures de I'étude de Gambie :

e Priorités du personnel de soins de santé etdes
intervenants pour améliorer I'accés a l'oxygéne médical :
accroitre la disponibilité de 'oxygéne, minimiser les °
risques de sécurité, former adéquatement le personnel
clinique et réduire les colts globaux.

e Dansle casdelaGambie, des prises ont été installées
pour raccordement direct a I'alimentation électrique °
ininterrompue depuis tous les services de I'hépital. On

assurait ainsi fondamentalement que 'oxygéne serait

disponible la ou il était nécessaire tout en minimisant
la concurrence ou le placement erroné des dispositifs
meédicaux entre les différentes salles et zones de demande.

Le soutien et les services de maintenance ont été bien
documentés par les ingénieurs biomédicaux au cours de
’étude, permettant une analyse efficace des données
concernant les performances des appareils.

Une limite de I'étude était le manque de données sur
'amélioration des résultats des patients.

Etude de cas 2 : Plateforme Aplikasi Sarana, Prasarana & Peralatan
Kesehatan (ASPAK; Application Structures, Infrastructure et Equipements de
santé) et accroissement de 'acces a 'oxygene meédical en Indonésie

La section qui suit décrit comment I'information comprise
dans un systéme de gestion d’actifs peut servir a I'analyse
secondaire pour cibler des efforts d’amélioration sanitaire
spécifiques. Ce cas présente I'utilisation du systéme
ASPAC indonésien au service d’améliorations puis d’efforts
nationaux en faveur de I'acces a I'oxygéne médical®.

Lanalyse des données remonte a 2017, dans le cadre d’un
partenariat avec les directions de structures sanitaires

responsables d’initiatives d’accroissement de 'acces a
'oxygéne meédical en Indonésie. Les filtres suivants ont été
utilisés pour focaliser 'analyse des données :

e Typesd’équipement d’oxygene (concentrateurs, systémes
de production, systémes de distribution, ensembles
oxygeéne, oxymetres de pouls et moniteurs de chevet)

e Donnéesde 34 provinces indonésiennes

e Données de trois types de structures (hopitaux,
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puskesmas [ou pusat kesehatan masyaraket, cliniques (réseau national, générateur, énergie solaire et
de santé communautaire] avec lits et puskesmas alimentation sans interruption)

sans lits . . .
) Analyse illustrative des données :
e Données de quatre types d’alimentation en électricité

Tableau A2. Nombre de dispositifs d’oxygénothérapie en état de marche de chaque type dans les structures de santé

Nombre d’appareils en état de marche dans I'’ensemble de données (hombre ne fonctionnant pas)

5246 1748
Nombre de concentrateurs d'oxygene Nombre d’ensembles oxygene
vg (2099) ¥o (143)
. . . . , . 5248
Nombre de systémes de production d'oxygéne 627 Nombre d’oxymeétres de pouls (1647)
. e , . . 15473
Nombre de systemes de distribution d'oxygéne 8295 Nombre de moniteurs de chevet (2048)
Figure Al. Pourcentage des structures dotées d’un accés a Figure A2. Types d’appareils utilisés dans les structures
I'oxygéne médical dotées d’un accés al'loxygéne
89%
90% 84% 88% 87% 79%
19%
1% 0%
Hopital Puskesmas avec lits Puskesmas sans lits
Hépital Puskesmas Puskesmas Total I Ensemble oxygéne [l Concentrateur d’oxygéne
avec lits sans lits [l Systéme de distribution [l Systéme de production

Figure A3. Provinces d’Indonésie dotées du plus haut et du plus faible niveau accés a 'oxygene médical

D
N

\ ’
)\ \
99.4%

n

~

68.7%
I 37.9%
Yogyakarta déclare le plus faible niveau West Nusa Tenggara déclare le plus haut niveau
d’acces, avec 58 sur 153 structures seulement d’acces, avec 176 sur 177 structures ayant acces
ayant acceés al’'oxygene : 78 % des hopitaux, alloxygene : 100 % des hépitaux, 100 % des
43 % des puskesmas avec lits et 18 % de ceux puskesmas avec lits et tous les puskesmas sans
sans lits. lits saufun.
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Globalement, de nombreuses analyses
différentes peuvent étre effectuées sur
les données des structures sanitaires
du systéme de gestion ASPAK. Lun
des plus grands avantages de ces
analyses est qu’elles permettentde
quantifier les déficits d’accés. La
quantification précise de ces déficits
réveéle les facteurs qui contribuent

le plus au manque d’accés. Grace a
cette spécificité, des directives et des
objectifs mieux ciblés peuvent étre
définis pour améliorer 'accés (voir la
Figure A4). Par exemple, 'analyse des
données révéle que les puskesmas
avec lits ne répondaient qu’a 39 pour
cent de leur besoin d’oxygéne aleur
niveau de structure. En combinaison
avec I'information relative aux types
de technologies de 'oxygéne utilisés
dans ces structures, on peut évaluer
que les puskesmas avec lits dotés de
systémes de distribution a bouteilles
représentent le plus grand déficit
d’oxygéne.

BESOIN TOTAL D’OXYGENE

Grace a ces données, les déficits de
soins peuvent étre spécifiqguement
ciblés et des recommandations
d’amélioration peuvent étre faites,
comme le passage a une source
d’oxygeéne différente et/ou de secours
dans les puskesmas avec lits.

Globalement, le systéme indonésien ASPAK a été congu
aux fins de la collecte de données et de I'organisation de
'information concernant les équipements des structures
de santé et leur infrastructure sur '’ensemble du pays. Si

Le principal déficit
concerne les structures

Figure A4. Répartition (en %) du besoin d’oxygéne par structure et systéme
d’apport d’oxygéne

DEFICIT DANS LES STRUCTURES SANS
OXYGENE

DEFICIT DANS LES STRUCTURES DOTEES
D’UN CERTAIN APPORT D’'OXYGENE

Concentrateur d’oxygéne
seulement

dont I'apport d’oxygene se
limite actuellement a un
systéme de distribution a
bouteilles

—— Systéme de distribution seulement

Systéme de distribution +
concentrateur

OXYGENE ACTUELLEMENT FOURNI

Concentrateur d’oxygéne
seulement

Systéme de distribution seulement

Systéme de distribution +
concentrateur

le systeme ASPAK était adapté, d’un systéme de gestion

de l'information d’inventaire en un systéme actif de suivi, il
ressemblerait davantage aux systémes de gestion d’actifs
décrits dans ce guide. Le systéme ASPAK offre un exemple
utile de point de départ a la conception de systéemes de suivi
plus robustes.

Etude de cas 3 : Programme de gestion et de maintenance des

equipements biomédicaux en Inde

EnInde, le centre national de ressources aux systémes de
santé (NHSRC) effectue des enquétes sur les dispositifs
médicaux et a compilé des bases de données des
équipements médicaux pour les différents Etats du

pays. Ces données sont collectées par des entreprises
d’équipements médicaux, par I'intermédiaire de leurs
ingénieurs biomédicaux chargés de la maintenance des
dispositifs médicaux. Le programme de maintenance
biomédicale appelait les firmes a collecter une information
relative a la disponibilité et & I'état de fonctionnement des
appareils dans les structures de santé. Bien que concu a
'usage d’ingénieurs biomeédicaux aux fins de la maintenance

des équipements médicaux, le programme ressemble fort
aun systéme de gestion d’actifs en ce qu’il suitle méme
type d’'information et repose sur une méthode de collecte
systématique.

En 2017, en collaboration avec le ministére de la Santé et du
Bien-étre familial, PATH a effectué une analyse des données
publiqguement disponibles de 21 Etats d’Inde, combinées aux
statistiques générales du ministére, afin d’évaluer le nombre
de concentrateurs et de bouteilles d’oxygéne présents

dans différents types de structures de santé publique. Ces
données ont également servi a laréalisation d’analyses
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d’écart, comme I'’évaluation de la quantité de concentrateurs actuel durant les 10 prochaines années, suivant les
d’oxygeéne qu’il faudrait acheter pour combler le déficit directives nationales (voir le Tableau A3).

Tableau A3. Combler le déficit de concentrateurs d’oxygéne dans le secteur public : hypothéses sur10 ans

: Taux de croissance Nombre d’années jusqu'a , .
Niveau de la structure . " Nombre moyen d’appareils par an
supposé combler I'écart

Centres de santé primaire 25% 10 4240

Centres de sa.nté 17% 10 049

communautaire

Hopitaux de sous-district 17 % 10 544

Hoépitaux de district 22% 10 2134
L'analyse supplémentaire a notamment compris la Cette information peut étre évaluée globalement, au fil du
quantification de la taille du marché et de la part occupée par temps, pour prévoir la demande de dispositifs médicaux.

fabricant de dispositifs médicaux (voir la Figure A5).

Figure A5. Part de marché des concentrateurs d’'oxygéne dans le secteur public de I'inde, par fabricant si connu
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Ressources pour la collecte de données

Différents documents de référence et directives sur les des ressources spécifiquement pertinentes a la collecte de
systémes et les infrastructures sanitaires présentent des données pour les systémes de gestion d’actifs, ainsi que
recommandations pour la collecte de données. Loin d’étre des ressources propres a la gestion des dispositifs d’apport
exhaustive, la liste présentée dans ’lEncadré Al propose d’oxygéne et des oxymeétres de pouls.

Encadré Al. Guides de référence pour I'élaboration d’un systéme de gestion d’actifs

Site Web de PATH. Page du Référentiel sur I'apport d’oxygéne : Ressources pour la planification et le passage a I'’échelle de
'oxygéne médical. www.path.org/oxygen-delivery-toolkit.

e Manuel d’évaluation de base : ressources utiles a la formation du personnel charge d’effectuer une enquéte
d’évaluation de base, y compris les directives auxquelles le personnel formeé pourra se référer sur le terrain.

e Guide de prix de référence : cadre guide pour I'’établissement de budgets, la négociation de prix et la sélection
d’appareils adéquats en quantité suffisante.

e (Guide des achats : description des étapes principales a suivre lors de 'acquisition et de la contractualisation d’un
systéme d’apport d’'oxygene.

e Outils de quantification et de détermination des couts : outil Excel congu pour aider les responsables des décisions
d’achat a anticiper les colts des dispositifs d’apport d’'oxygéne en fonction des besoins des structures, de leurs
conditions d’installation et du marché.

e (Outil de suivi de consommation : outil concu pour faciliter le suivi de la consommation journaliére d’'oxygéne, dans le but
d’éclairer la planification des achats futurs.

Processus d’acquisition : guide pratique. Genéve : Organisation mondiale de la Santé ; 2011. Série technique de 'OMS sur
les dispositifs meédicaux. https://www.who.int/medical_devices/publications/procurement_guide/en/.

Guide 1: How to organize a system of healthcare technology management. Dans : ‘How to Manage’ Series for Health Care
Technology. East Sussex, United Kingdom: Health Partners international; 2005. https://www.who.int/management/
resources/equipment/How%20t0%200rganize%20A%20System%200f%20Healthcare.pdf.

National Health Systems Resource Centre (NHSRC). Biomedical Equipment Management and Maintenance Program. New
Delhi: Ministry of Health and Family Welfare of the Government of India; 2015. http://nhsrcindia.org/sites/default/files/
practice_file/Biomedical%20Equipment%20Revised%20%2810-02-2015%29%282%29.pdf.
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Annexe 2. Méthodes et ressources
complementaires de structuration de la collecte
de données pour systemes de gestion d’actifs

Un enregistrement du cout total de possession d’un dispositif
meédical peut étre lié a un systéme de gestion d’actifs et servir
asuivre toutes les dépenses de fonctionnement et de gestion
de cet appareil. Cet enregistrement est distinct du budget
ordinaire de la structure sanitaire, en ce qu’il doit rendre
compte du colt et de la date des dépenses propres a l'appareil.
Ces dépenses comprennent les couts initiaux d’achat (frais de
livraison, colts d’installation), puis les couts régulierement mis
a jour concernant les activités de maintenance et les piéces de
rechange. Cet enregistrement des colts de I'appareil peut étre
lié a un budget de structure sanitaire plus large pour évaluer le

cout d’exploitation et de possession des appareils. Lapproche
pourra potentiellement aider les structures a réduire leurs
couts dans le futur.

Le Tableau A4 présente un instantané du « Modeéle du cout total
fournisseur des coUts de possession », proposé en annexe du
Guide des achats ('un des guides du Référentiel sur I'apport
d’oxygéne). Certains champs de cet exemple pourraient servir
ala conception d’'un systéme de suivirégulier des colts ou ala
liaison a un systéme de gestion d’actifs

Tableau A4. Modéle du colt total fournisseur des colts de possession

Dépenses Colt total

Catégorie de couts 1 Postes

Cout unitaire

Tous colts initiaux a I'achat (uniques) Prix unitaire

Accessoires

Conditionnement

Frais de livraison

Taxes

Coults d'installation/intégration/ingénierie/étalonnage

Couts de formation

Les autres catégories de couts éventuellement pertinentes
alacollecte et au suivi sont les colts opérationnels
courants réguliers, les coUts d’entretien et de maintenance,
de carburant et d’énergie etles colts d’élimination. La
maintenance du systéme de gestion d’actifs peut aussi

étre assumeée par le personnel de la structure de santé —
par exemple, I'enregistrement des données de formation.
LEncadré A2 présente quelques exemples de mesures
d’appareil qui peuvent étre enregistrées :

Encadré A2. Exemples de données de formation pouvant étre suivies dans un systéme de gestion d’actifs

e Datedelaformation
e Employé formé
e Entité de formation

e Appareil concerné (ID unique, marque, modele)

e Procédure de formation (manuels utilisés,
spécifications techniques)

e FEtatde I'appareil lors de la formation (date du
dernier étalonnage, date du dernier événement
de maintenance)
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Le Guide des achats peut aussi offrir une ressource utile pour
'enregistrement et le suivi des données de formation aux
dispositifs médicaux. Les annexes J-L du guide présentent des
exemples de nombreuses autres mesures et considérations
utiles ala collecte et al'organisation des données.

Le Tableau A5 décrit les méthodes générales de collecte

de données relatives aux dispositifs médicaux, avec les
avantages et les inconvénients de chacune. Ces méthodes
sont particuliérement sensibles aux contraintes de ressources
qui peuvent exister dans une structure de santé ou une région.

Tableau A5. Autres moyens de structurer la collecte de données relatives aux dispositifs médicaux

Exemple de méthode

Désigner un personnel chargé de visiter
les structures d'une région, de collecter
les données relatives aux dispositifs
meédicaux et de se connecter aun
systéeme partage.

Faire collecter les données des
appareils par une main-d'ceuvre
contractuelle dans le cadre de la
gestion standard des actifs (qu'il
s’agisse d'un prestataire de services
chargé de collecter les données de base
lors de l'installation ou de I'étalonnage
oud'uningénieur biomédical qui
enregistre les données des appareils
lors de la maintenance réguliére).

Faire de la collecte des données par le
personnel des structures une pratique
d'opération standard.

Avantages

Le personnel est formé a la collecte °
des données.

Les mesures de collecte sont °
standardisées. .

Laffectation a une tache spécifique
réduit la distraction de I'agent. A

Lamain-d’ceuvre est formée a la °
collecte des données.

Réduit la charge du personnel de la °
structure.

Les prestataires de services
peuvent étre tenus responsables des
données relatives aux performances
des appareils et étre ainsi motivés a
collecter les données.

Potentiel de suivi plus systématique e

des donnees. .
Le personnel comprend mieux
'importance de la gestion des A
appareils.

Inconvénients

Investissement de temps
considérable.

Forte intensité de main-d’ceuvre.

Peut nécessiter de nombreux
déplacements.

Toutes les structures n'ont pas acces
alnternet ou a un autre moyen de
téléchargement des données; les
agents devront peut-étre disposer
d’appareils de suivi et de stockage
des données jusqu’a ce qu’elles
puissent étre téléchargées.

Charge additionnelle pour la
main-d’ceuvre.

La saisie des mesures risque
d’étre incompléete, surtout sila
maintenance est peu fréquente
ou que le prestataire n'est pas
minutieux dans son travail.

Forte intensité de main-d’ceuvre.

Investissement de temps
considérable.

Peu realiste siles ressources
humaines sont limitées au sein de la
structure.

Le personnel n’est pas
nécessairement formé a la collecte
des données relatives aux appareils
et al'utilisation d’un systéme de suivi
des données.
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Annexe 3. Utiliser les systémes de gestion d’actifs
pour eclairer la gestion des dispositifs medicaux

Les systémes de gestion d’actifs peuvent étre utiles ala
planification du calendrier, des priorités et de la budgeétisation
des activités de maintenance des dispositifs médicaux.

Les données de performance de ces dispositifs, de méme
que rapports des activités de maintenance, telles que la
maintenance préventive ou corrective, doivent faire 'objet
d’un suivi systématique lié au systéme de gestion des actifs.

Maintenance d’inspection et préventive : Planifiée en fonction
des spécifications techniques et des recommandations d’un
technicien et accomplie régulierement afin de minimiser les
dommages, l'utilisation inefficace et les temps d’arrét. Peut
aussi comprendre I’étalonnage.

Maintenance corrective : Pratiquée lorsque les appareils sont
en panne ou ne fonctionnent pas de maniére optimale.

Les contréles réguliers de cette information dans le
systéme de gestion d’actifs aident a recommander les
activités d’entretien et de gestion appropriées des

appareils et permettent ainsi de mieux établir les priorités
de maintenance et de budgétiser le temps et les fonds
nécessaires.

Pour la gestion réguliere d’un vaste ensemble de dispositifs
médicaux, une stratégie de priorisation de la maintenance
peut étre utile. Lexemple ci-dessous illustre comment

cette priorisation peut s’effectuer de maniére objective en
classant les appareils selon leur fonction, le risque associé
et les besoins de maintenance?°, Rendre compte du risque
associé aux appareils, en enregistrant le nombre d’incidents
de sécurité au fil temps ou suivant une matrice telle que celle
illustrée ci-dessous, peut aussi étre utile a la détermination
des activités futures d’achat.

La cote de gestion totale d’équipement est calculée
d’apres les points de fonction, de risque et de besoin de
maintenance, comme illustré au Tableau Ab.

Tableau A6. Cote de gestion totale d’équipement, calculée d’aprés les points de fonction, de risque et de besoin de maintenance

Cote Fonction

10 Récupération de vie —
Chirurgie et soins intensifs —
Thérapie physique —
Chirurgie et soins intensifs —
Autres moniteurs physiologiques —
Laboratoire d’analyse
Equipement de laboratoire
Ordinateurs

Appartenir aux patients

- N W pd 00 O N 00 O

Autres piéces d’équipement

Risque

Déceés de patient

Mauvais diagnostic
Retards de traitement

Risque non important

Besoin de maintenance

Trés important

Blessure de patient ou de personnel Moyennementimportant

Moins important
Le moins important

Importance minimale
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Tableau A7. Durée entre activités de maintenance des dispositifs médicaux (« intervalle de test ») corrélée a différentes valeurs de
cote de gestion d’équipement — exemple présenté pour un oxymeétre de pouls

Dispositif de mesure

Dispositif

Intervalle
o Parametres VPPES  del'analyseur du
médical . de test
simulateur

Oxymetre TestECG B.PM Analyseur SPO2 (Fluke .

de saturationen 7 3 4 14 12 mois
de pouls \ Index 2 XLF)

oxygene

N.B.: CGE, cote de gestion d’équipement ; ECG BPM, électrocardiographie - battements par minute ; PBM, points de besoin

de maintenance ; PF, points de fonction; PR, points de risque ; VPPES, vérification périodique des performances et essais de
sécurite.

La corrélation entre la cote de gestion de I'équipement et Un systéme de cote tel que celui illustré ci-dessus pourrait
'intervalle de test est éclairée par I'ingénieur biomédical et les servir a hiérarchiser les priorités de maintenance des
spécifications techniques de I'appareil. dispositifs médicaux lors de I'’élaboration d’'un plan de

maintenance dans le cadre d’'un systéme de gestion d’actifs.

Encadré A3. Guides de référence pour la gestion des dispositifs médicaux

Programme de maintenance des équipements médicaux : présentation générale. Geneve: Organisation mondiale de la
Santé ; 2011. Série technique de 'OMS sur les dispositifs médicaux. http://apps.who.int/medicinedocs/documents/
s21566en/s21566en.pdf.

Systéme de gestion de maintenance assistée par ordinateur. Genéve: Organisation mondiale de la Santé ; 2011. Série
technique de ’'OMS sur les dispositifs médicaux. https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21567en/s21567en.pdf.
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