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RESUME : Biotika® est & la fois un double module d’enseignementétele d’ingénieurs biomédicale ISIFC et une
véritable petite entreprise au sein de I'écoleravérs ce module d’enseignement innovant qui &laient vu le jour
en 2006, les éléves abordent la vie dans une eisieelpiomédicale en condition quasi-réelle. Digidfieest I'un des
projets qui ont été réalisés a Biofikal consiste dans la conception et réalisatiomaippareil permettant de détecter la
perte de sensibilité du bout des doigts pour lestiEge précoce du syndrome du canal carpien.

Mots clés: dispositifs médicaux, entrepreneuriat, innovatipédagogie.

1 INTRODUCTION

L'Institut Supérieur d'Ingénieurs de Franche-Comté
(ISIFC), est une école d’ingénieurs universitaitg q
forme en 3 ans des ingénieurs spécialisés dardides
positifs médicaux (DM) avec une triple culture chie
nigue, médicale et réglementaire. A I'heure des CMI
(Cursus Master en Ingénierie), on ne juge actueligm
que par I'Apprentissage Par Projet (APP). Dés 2006,
I'ISIFC était convaincu de la force pédagogique des
APP et a créé Biotika [1]. Dans ce module
d’enseignement innovant, les éléves sont mis el vér
table situation professionnelle et développent éig-v
tables projets innovants biomédicaux pour la mgjori
issus de partenaires hospitaliers. Comme danséne v
table entreprise, les éléves participant sont tésrsur

CV et entretiens sur de nombreux postes précis aux-
quels ils ont postulés (chefs de projets, ingésieur
R&D, communication, qualité, ...) et quils devront
assumer dans I'entreprise. Preuve de la qualitBioe
tika®, en septembre 2012, cette entreprise de statut ju-
ridique universitaire interne a I'ISIFC, elle ménme
terne & I'Université de Franche Comté, a été oetif
ISO 13485 (systéemes de management de la qualité pou
l'industrie des DM) par l'organisme de certificatio
LNE/G-MED sur le libellé « Développement de projets
y compris sous forme d’'assistance technique etrégl
mentaire concernant des dispositifs pour la sd#éé

sur des compétences en mesure physique et éleetromé
canique » [2].

DigitTech est un projet de BiotiRaqui a duré 3 ans, de
2011 & 2013. Il est issu d'une demande de la sociét
Technologia, un cabinet d’évaluation et de préwenti
des risques professionnels. Le but est de concetoir
réaliser un prototype de DM aidant au dépistage du
syndrome du canal carpien. Ce syndrome est I'un des
principaux troubles musculo-squelettiques et seiiman
feste par un engourdissement ou des douleurs aauniv
des 3 premiers doigts de la main. Il est reconnin-et
demnisé comme maladie professionnelle. Il peut étre
dépisté de maniere précoce en identifiant une mkste
sensibilité de la pulpe du majeur ou de lindexlae
main atteinte. Ce projet est pédagogiquement trés i

ressant car en plus des enjeux transverses telsaque
qualité, les affaires réglementaires, la relativecale
client, il méle a la fois des problématiques mégaes

et électroniques (analogiques et numériques).

2 BIOTIKA ®

2.1 Organisation académique & motivation

Actuellement, Biotikkd est un  module
d’enseignement optionnel qui concerne environ l& mo
tié d’'une promotion (soit 20 a 25 éléves sur untitepe
cinquantaine). Les autres éléves font un projet R&D
seul ou en bindbme, beaucoup plus académique. Ces
modules représentent 230 heures de formation répart
a temps partiel sur la seconde (1 jour par semainia)
troisieme année du cycle ingénieur (1,5 jour par se
maine) a niveaux bac +4 et Bac +5. |l fonctionneao
sur une année civile mais de maniére discontinue
compte tenu des stages et de la coupure estivilidg-ju
ao(t. Cela représente environ 80 h/éléve entre angm
et fin juin, puis 140 h/éléve entre début septenalbifen
novembre de chaque année.

Les finalités de Biotik& sont :

. Une meilleure appréhension des logiques indus-
trielles par les éléves ingénieurs,

. Une mise en situation concrete avec des
exemples réels.

. Le développement réel de DM en lien avec les
acteurs des établissements de santé et de vésitable
soins.

. Une cellule de pré-incubation de projets inno-
vants en technologie médicale recherchant avamt: tou
I'efficience et la simplicité des solutions et paeh en
compte, dés le début, les problématiques réglemen-
taires, économiques, éthiques et cliniques.

2.2 Choix des projets

Compte tenu de I'effectif, Biotikaincube en général 4

ou 5 projets. Certains projets sont la suite dgefsales
années précédentes : c'est le cas de DigitTeck'esi
poursuivi pendant 2 années supplémentaires. Un sys-
teme de documentation électronique partagé sur un
espace de travail collaboratif, AGORA [3], ou tdet



travail précédant est conservé, ainsi que desdiclee
passation permettent une bonne reprise du projet pa
une nouvelle équipe.

Les nouveaux projets peuvent provenir de clients
(comme pour DigitTech) ou de partenaires. lls sont
alors imposés par la direction mais cela permet de
mettre en contact les éléves avec de vrais cliente
financer une partie des frais de I'entreprise (mgité
démonstrateur,...). Ces contrats ne couvrent pas
'ensemble des dépenses globales (qui incluenesell
des autres projets) et le reste des frais esté@gamr
I'école. Précisons que les éléves ne sont pas payés
puisqu’il s’agit d'un module d’enseignement. Daes |
cas ou un contrat rémunéré est passé avec le,client
Biotika® s’engage aux résultats (en plus de I'obligation
de moyen) mais pas aux délais. Cependant la m@jorit
des projets proviennent des éléves. En effet, ees d
niers sont en stage dans le milieu hospitalier pen@
semaines avant le début du semestre 4. Il estdréqu
gu’ils détectent un besoin pour les praticiens es |
patients durant ce stage et le soumettent comnjet@ro
Biotika® (qu'ils aient choisi ou non ce module). Parfois,
I'idée est plus ancienne et se rapporte a un poujds
nourrissent depuis longtemps.

Mi mars, I'activité de Biotikd commence par une réu-
nion de « brainstorming », au cours de laquellgtas
teurs présentent leur projet devant I'équipe pédago
gique (y compris des partenaires industriels) et le
autres éléves. Les participants s'efforcent de dime
sionner les projets (colts, nombre d’heures deldpgve
pement, degré d'innovation, pertinence du besoin en
termes de Bénéfice/Risques pour les patients, taeve
bilité, ...). L'objectif de la séance est de détermnig'il

est possible ou non de pré-incuber le projet aw dei
Biotika®. Les participants votent alors pour classer les
projets. Puis aprés une courte période de réflexden
recherche de brevets et de solutions techniquesicon
rentes, 'équipe de direction de Bioffkatatue sur
quels projets seront réalisés.

Des projets treés divers peuvent étre proposeés, de®c
états d’avancement et des besoins totalement eliffgr
Par exemple [4] : la conception d’'une nouvelle péwgy
d'endoscope adaptée aux petites mains des femmes
endoscopistes de plus en plus nombreuses (projet Fi
brotika®), la conception d'un DM avec son logicid
traitement pour la mesure de vitesse de I'ondeaddsp
(Physiotika®), la conception d’'une poche salivaire
usage unique pour les patients atteints de canBér O
ou de la machoire (projet S-Alive), la création rd'u
nouvel appareil d’homogénéisation du lait maternel
injecté par sonde naso-gastrique aux prématurégetpr
AgiMilk®).

2.3 Recrutement et formation des équipes

Chaque année, I'entreprise doit renouveler la nitéjor
de ses effectifs sans recouvrement (seule résaipe
pédagogique). Pour des raisons pratiques et sutout
temps, la procédure de recrutement commence avant |
choix des nouveaux projets. Comme toute entreptise,
existe de nombreux postes différents. La figure 1

montre I'exemple de I'organigramme pour le semestre
5 de I'année 2013. A cause des départs a I'étragiger
derniere année (et des redoublements), et évesttuell
ment de I'évolution de certains projets, I'orgaaigime

se trouve légerement modifié au semestre 5 paorapp
au semestre précédant. Certains postes comme eeux d
président-directeur-général (PDG), directeur des re
sources humaines, directeur qualité, directeuriraffa
réglementaires, sont détenus par des personnes de
I'équipe pédagogique. Notons la forte implicatianld
direction de I'école puisque le poste de PDG etdrde
par la directrice de I'ISIFC qui consacre beaucdap
temps a Biotik8. Etant donné qu'il n’y a pas de recou-
vrement temporel entre deux promotions d'éléves et
que certains projets sont soumis a 'obligatiorréiil-
tats, il est préférable que ces postes soient detpar
des permanents. Les autres, comme ceux d’ingénieurs
R&D (IRD), chef de projet, responsable qualité,éing
nieurs qualité ..., sont donc des postes vacantug po
Voir.

Comme pour une véritable entreprise, des offres
d’emplois, avec une description détaillée du pestge
ses missions, sont publiées. Les éléves envoiens al
avant une date définie leur candidature (CV +detie
motivation) pour un ou plusieurs postes. Suivant la
qualité de leur(s) candidature(s), ils sont con\i@s
pas) a un ou plusieurs entretiens de recrutemeat. D
rares éléves pas assez motivés peuvent ne pasese fa
embaucher et devoir faire l'autre module. Des ensei
gnants sont aussi aux postes « d'autorités de pence
tion » (électronique, mécanique, ...). Il s'agit
d’enseignants volontaires et motivés (puisque repte
passé est souvent largement supérieur au temparélécl
dans leur service) que les éleves peuvent congdtar

les aider.
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Apres le « brainstorming » et la sélection desgispjle
directeur RH aidé du reste de I'équipe pédagogique
attribue les différents postes et les répartit ¢dancas
des postes tels que chef de projet et IRD) augmdifits
projets en fonction des besoins et des compétatees
personnes recrutées.

L'organigramme (cf. fig. 1) montre [I'existence
d’autorités de conception (en électronique, méaaiq
prototypage, investigation clinique, ...) auxquels le



éleves peuvent recourir en cas de besoin. Il ngits'a
cependant que d'une aide, sous forme principalement
de conseils, et I'essentiel du travail reste ehkarge des
éléves.

2.4 Qualité

La qualité tient une place importante dans Biétika
Son fonctionnement et son organisation suivent une
logique et une méthodologie bien réelle d’entrepris
Un ensemble de procédures (conception et développe-
ment, gestion des achats, audit des fournissetaacs

tion des dossiers techniques, etc.) lui assuresitrise,

le contréle et I'amélioration continue de ses perfo
mances. Au cours des années, Bidtikat parvenue a
mettre en ceuvre un systéme de management de la qua-
lité (SMQ) conforme a la norme appliquée par les en
treprises du médical. En septembre 2012, I'orgamism
notifi¢ LNE/G-MED lui a délivré la certification IS
13485. Biotik& posséde la volonté de proposer une
offre de « prestation de services » & différenisntd
(hospitaliers et industriels). La reconnaissancesaie
savoir-faire par une certification 1SO13485 cordort
ainsi son positionnement sur le marché des « presta
taires de services ». En effet, cette certificatienient
quasiment incontournable pour les sous-traitamectti

(dits « de rang 1 ») dans l'industrie des DM.

2.5 Evaluation

Comme tout module pédagogique une note est requise.
Cette derniere tient compte pour beaucoup de
I'évaluation du N+1 (qui peut étre un éléve). Preno
'exemple d’'un IRD dont le N+1 est le chef de ptoje
(un éleve). En début de semestre, ce dernier redgsi
fiches missions en accord avec les IRD qui sontigns
validées par le directeur technique (un enseignant)
Dans ces fiches sont répertoriées les missiongiprin
pales et secondaires (avec un ordre de prioritggi ai
gue les objectifs & délivrables avec des datesiprév
sionnelles. Les formations nécessaires sont andsi i
quées. En fin de semestre, le chef de projet réegsli
fiches d’évaluation des différents IRD qui permette
en particulier de tracer les graphiques radars pesir
compétences et les attitudes (suivant le postdités
rentes caractéristiques sont plus ou moins imptasan
L’éléve fait aussi une autoévaluation qui est spipsée

a ces graphiques. Des exemples sont donnés figeire 2
3. Ces graphiques radars ne sont pas réalisés au mo
ment du recrutement, car la majorité des pointaitser
difficile & évaluer, mais seulement au moment de
I'évaluation a la fin de chaque semestre. Pouélieges

qui font les deux semestres du module, il est giost
sible de voir I'évolution.
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fig 2 : Graphique radar de 'évaluation des compeies
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fig 3 : Graphique radar de I'évaluation des attiesl

Le directeur technique procede ensuite a des &miset
individuels ou la réussite ou non des objectifsdéstu-
tée. Une seconde partie de I'entretien, plus inédien
permet de discuter de comment améliorer Biftika
pour les prochaines années (ces informations swmsi a
recueillies au cours de I'année lors des apérasitees
moments de détente). A partir des fiches d’'évaduati
de I'entretien et de ce que I'équipe pédagogiqumi a
observer tout au long du semestre, le directeur-tec
nigue et le directeur projet fixent les notes d@B.I

3 DIGITTECH

3.1 Contexte

Le projet a été proposé par J. Barge pour la sbciét
Technologia. Il s’est déroulé de 2011 a 2013 :stroi
équipes différentes ont donc travaillé sur ce prdje

but est de concevoir et réaliser un prototype de DM
aidant au dépistage du syndrome du canal carpien. U
premier prototype avait déja été réalisé mais étayt
encombrant et bruyant. Il repose sur un brevet si&po
en France, en Europe et aux USA par la société-Tech
nologia [5-6].

Avant l'apparition des symptémes du syndrome du
canal carpien, on peut réaliser un dépistage peéenc
identifiant une perte de sensibilité de la pulpencar
jeur ou de lindex de la main atteinte. Il existeus



catégories de tests pour évaluer la sensibiliténég du
doigt :

- Le test de perception du seuil sensitif, comme
par exemple le test au mono-filament de Semmes-
Weinstein. Il s'agit de la faculté de sentir I'aiggkion
d’'un filament trés fin sur la pulpe du doigt.

- Le test de la densité d'innervation, également
appelé test de capacité de discrimination. C'eftdal-
té de sentir la présence de deux filaments lorsque-
ci sont appliqués trés rapprochés spatialement.

Ces deux types de tests sont réalisés par le ppetale
DigitTech.

En plus de se renseigner sur les exigences régiemen
taires, la premiére équipe, en 2011, s’est occupé d
préciser le cahier des charges et de la recheel®d
lutions avec le dimensionnement du systeme : paur |
partie mécanique, les moteurs et I'électroniqueuis-
sance. Une premiére version des différentes pi@ges
canigues a été sous traitée a la plate-forme tézhno
gique du lycée Edgar Faure de Morteau. En 2012, la
seconde équipe a amélioré la partie mécanique et a
réalisé la programmation du microcontroleur gétant
dispositif. Enfin en 2013, une équipe plus resteein
s'est attaqué aux derniers défauts et a mis aut pain
protocole pour les essais cliniques, avant desgratles
essais de validation.

3.2 Mécanique

Le dispositif DigitTech doit pouvoir réaliser aftas le
test de perception du seuil sensitif (sensibilggelui

de capacité de discrimination. Pour le premier, s
filaments de raideur croissante sont appliquésessic
vement sur le bout du doigt du patient jusqu’a g@ g
sente le contact. Selon le cahier des chargedildes
ments sont en nylon, mesurent 38mm de longueuntet o
un diamétre compris entre 0,14 et 0,35mm. Il deyai
avoir au minimum 5 filaments différents. Pour le se
cond test, I'écart entre les deux filaments de méme
diameétre varie de 4 a 10 mm avec un pas de 1 mm.

Il a été choisi de mettre en double une série fiab
ments plus 1 filament fictif (emplacement vide) sue
portion de disque dont la rotation permet de chdési
filament. La rotation de chacun des disques estréss
par un moteur pas a pas. L’écartement des deunealsq
se fait par la translation d’'une came d’écartencent
trolé par un autre moteur pas a pas. L'élévatios de
filaments se fait par I'élévation compléte du pate
réalisée a I'aide d’'un moteur & courant continu.

La conception 3D s’est faite avec le logiciel Space
Claim (le logiciel Creo est maintenant utilisé pdes
nouveaux projets). La figure 4 présente une pramier
version de la conception 3D réalisée en 2011. lra ve
sion définitive du dispositif de la figure 5 montea
particulier des changements concernant le guidage d
filaments et le positionnement des moteurs dewudisq
dont l'arbre de rotation est désormais colinéaioelai
des disques.

fig 4 : Modélisation 3D d’une premiére version digibrech

Pour assurer des essais dans de bonnes condlgons,
dispositif DigitTech posséde aussi un systéme pour
placer le doigt de maniére ergonomique avec un fais
ceau laser pour aider a le positionner de maniére c
recte et reproductible (cf. fig. 6).

e

fig 5 : Photo du dispositif DigitTech ouvert

3.3 Electronique

L’alimentation globale se fait a I'aide d’'un traosha-
teur d'alimentation de PC portable. Des régulateurs
permettent d’obtenir les différentes tensions caEs
nécessaires. La carte de puissance des moteurd pas
pas utilise des ponts en H classiques.

Lors de l'année universitaire 2011-2012, nous avons
complétement refondu I'enseignement de I'électroaiq
numérique des semestres 3 et 4 (S3 & S4) a I'ISIFC.
Nous avons décidé de procéder a I'enseignement des
microcontr6leurs a I'aide des LaunchPad de Texas In
truments utilisant des MSP430. Les différents TEs d
modules d’électronique S3 & S4 donnent les brigiees
base pour réaliser des projets tels que DigitTech :
commande d’'un moteur pas a pas avec une interruptio



timer, utilisation d’'un écran LCD avec une liaiss#rie
RS-232, sauvegarde de données dans la mémoire flash
du microcontr6leur pour récupération et traitemetdt-
rieur avec le logiciel LabView. De maniéere natweell
les éléves ont utilisé un LaunchPad pour la mise au
point (avec un MSP430 20 broches) puis une carte
MSP430-H149 d'Olimex utlisant un MSP430 64
broches pour la version définitive. Le programmesii
réalisé permet un mode «test» pour vérifier l@ bo
fonctionnement de I'appareil (test des différents- m
teurs) et un mode « essais » pour les tests depian

du seuil sensitif et de discrimination avec unegati

3.4 Conclusion pour DigitTech

Le projet s’est fini en 2013 avec la livraison dspasi-

tif (cf. fig. 6) et de deux campagnes d’essais aé@a-

tion : I'une sur 24 personnes et l'autre sur 18adile
individu a fait les tests 2 fois (sur 2 jours difféts)

lors de la premiere campagne et 4 fois sur 4 jdiff&-

rents pour la seconde campagne. lls ont montré une
bonne reproductibilité concernant le test de sdisib
mais pas pour les tests de discriminations : lardad
seconde campagne environ la moitié des individus a
répondu differemment sur les 4 essais. L'origine de
cette non-reproductibilité est encore a I'étude.

A

fig 6 : Photo du dispositif DigitTech (a gaucheuevde
I'écran et la commande pour le médecin ; a droiteie du
systeme de positionnement du doigt du patient)

4 CONCLUSION

Depuis la création de BiotikReen 2006, les éléves sont
ravis de cette expérience. Ce module permet un bon
esprit de groupe et aide a renforcer les liens d&®c
enseignants. Cet esprit de groupe est encore ehus r
forcé par la mise en place depuis 3 ans d’un événgm
la « War Room », de 2 jours non-stop. |l s'agitra
formation a la gestion de crise animée par I'Agence
d’Intelligence Economique de Franche-Comté (AIE)
avec la région de gendarmerie de Franche-Comté. Ell
consiste en un jeu de réle pour appréhender et psre
situations de crise avec en particulier la gestion
temps de travail et des heures de sommeil.

Biotika® est vraiment un plus sur le CV des éléves pour
I'obtention d’un stage ou méme d'un emploi. En plus
d’'une mise en application concréte de ce qu'ilenbi
en cours, Biotik8 leur permet d’affirmer leur objectif
professionnel et leur donne une expérience tréshgro
de ce qu'ils auront en entreprise.
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