LA QUALITE : DEFINITIONS ET ENJEUX

V. Marz

Pharmacien au Centre Hospitalier de Vittel.

La démarche qualité initiée par
l'ordonnance d'avril 19 a pour objectif
la satisfaction du patient. Elle s'articule
autour de la maitrise de la qualité

qui assure la confo i

té du service
et l'assurance de la qualité,

ui assure
la confiance en la conformité.

Les enjeux sont de type stratégique,
organisationnel, économique et social.

I. INTRODUCTION en santé (ANAES) vise 4 porter une ap-
préciation indépendante sur la qualité
La loi hospitaliere du 31 juillet 1991 fait
obligation aux établissements de santé pu-
blics ou privés de développer « une poli-

tique d'EVALUATION

— des pratiques professionnelles,

— des modalités d'organisation des soins,

— et de toute action concourant 2 une
prise en charge globale du malade.

afin d'en garantir la QUALITE et 'EFFICA-
CITE ».

~ d'un établissement de santé,

—ou le cas échéant, d'un ou plusieurs
services ou activités d'un établissement.

al'aide d'indicateurs, de criteres, de ré-
Jérentiels, portant sur les procédures, les
bonnes pratiques cliniques et les résul-
tats des différents services et activités de
|'établissement ».
Article 710.4
Ces thémes trés novateurs ont été repris
par ['ordonnance portant réforme hos-
pitaliere, du 24 avril 1996 qui positionne
« la qualité de la prise en charge des pa-
tients comme objectif essentiel pour tout
établissement de santé ».
Article L710.1.1

et qui rend obligatoire I'amélioration
continue de la qualité et de la sécurité des
soins par le biais d'une procédure externe
d'EVALUATION, dénommée ACCREDITA-
TION.

« Cette procédure conduite par I'Agence
Nationale d'accréditation et d'évaluation

Article L710.5

La procédure d'accréditation est a la fois
volontaire et obligatoire mais il est précisé
que dans un délai de 5 ans 2 compter de
la publication (soit pour le 24 avril
2001), tous les établissements de santé
devront s'étre engagés dans cette procé-
dure. QUALITE, EVALUATION, EFFICACITE,
constituent les themes dominants de ces
2 textes de lois.

Quelles en sont leurs significations, c'est
ce que nous allons essayer d'analyser
maintenant.
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II. DEFINITIONS

1 - Concept de la qualité

Selon I'AFNOR la qualité c'est : 1'aptitude
d'un produit ou d'un service 2 satisfaire
les besoins des utilisateurs.

Selon les normes 1SO 8402, la qualité
c'est : I'ensemble des propriétés et carac-
téristiques d'une entité qui lui conferent
I'aptitude 2 satisfaire des besoins expri-
més ou implicites.

Ces 2 définitions mettent en évidence plu-
sieurs éléments essentiels.

1 - L'utilisateur, qui a I'hopital est le
patient-client est placé au centre de la
qualité,

Tout doit étre fait pour non seulement
satisfaire mais prévoir ses besoins, ce
qui suppose,

2 - Une démarche ordonnée, logique et
organisée,

3 - La qualité s'adresse a toute entité : le
terme « entité » recouvre aussi bien un
produit, un service, une activité, un
processus, un organisme ou une per-
sonne.

2 - Management de la qualité

Le management ou mise en ceuvre de la
qualité s'articule autour de 2 étapes :

— la maitrise de la qualité,

— et 1'assurance de la qualité.

Une approche pédagogique simplifiée des
concepts du management communément
admise permet de mieux comprendre ces
2 notions. (figure 1)

La maitrise de la qualité s'articule autour
des points 1, 2, 3 et 4 et garantit la confor-
mité du service. L'assurance de la qualité
s'articule autour des points 5, 6 et 7 et ga-
rantit la confiance en la conformité.

Cette approche est tres voisine du cycle de
la qualité de DEMING qui distingue
4 étapes : PLANIFICATION - ACTION -
EVALUATION et CORRECTION.
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Management de lu qualité
(organisme ou enireprise)

Politique qualité
planification de la qualité

Systeme qualité
{organisation - procédures -
processus - moyens)

o choix d'une norme IS0 série 5000

e constitution du systéme
conformément & cefte norme

o fenir compte des exigences spécifiques
du domaine

Besoins du patient pour un service

Mitrise de lo qualité
{obtention)

1 - Prévair ce que |"on va faire
2 - Earire ce qui a ét8 prévu

3 - Faire ce qui o été écrit
4 - En conserver lo trace

Conformité du service

Assurance de lu qualité
(confiance en I'obtention)

5 - Démontrer que |'on a respecté les
poinis 1,2, 3, 4

6 - Vérifier par audit que le systéme est adéquat
et que tout se déroule comme prévu

7 - Corriger les déviations

Confiance en la conformité

Satisfaction du patient

Figure 1 : Approche pédagogique simplifiée des concepts de management de la qualité
(FROMAN B, Le manuel qualité AFNOR, 1994, 181 p.)

Prenons point par point cette approche
simple mais tres riche pour mieux la com-
prendre.

Maitrise de la qualité

1 - Elaboration des procédures

Les points 1 et 2 préconisent « de prévoir
ce que I'on va faire » et « d'écrire ce qui
a été prévu ». Ils correspondent a la dé-
marche utilisée lors de I'élaboration des
procédures, qui sont définies comme la
« description de la fagon d'accomplir une
tache ou une activité ».

Cette phase d'élaboration s'organise en
3 temps.
1. Consultation des référentiels qui peu-
vent étre :
— des avis d'experts : Conférences de
consensus.
ex. : Conférence de consensus sur les
régles d'Antibioprophylaxie.
— des lois, des décrets
ex. : Arrété d'aofit 91 sur le circuit du
médicament.

— des résultats d'établissements répu-
tés pour leurs performances.
2. Identification de la procédure, c'est-2-
dire état des lieux et confrontation des
différents savoir-faire.

Détection des divergences et dysfonc-
tionnements dans les pratiques.

3. Construction de la nouvelle procédure
qui constitue alors le référentiel interne
ou plus exactement selon le langage
qualité, la recommandation interne.

2 - Manuel qualité

Les procédures, une fois élaborées, sont

collectées dans un recueil qui fait lui-

méme partie intégrante du Manuel Qua-

lité, pivot du systeme.

Les procédures sont tracées, c'est-a-dire

identifiées, numérotées, paginées.

Elles comportent également :

— la qualification des acteurs qui ont éla-
boré la procédure,

— la date de validation au CLIN et en CME,
s'il s'agit d'un protocole de soins,

— ainsi que la date de mise en application
dans les services de soins.

De cette maniére, les acteurs de la procé-
dure pourront « Faire ce qui a été écrit »
(Point 3).

3 - Tracabilité

L'acte de soins doit par ailleurs étre tracé
pour qu'a tout moment la réponse aux in-
terrogations simples soit possible : Qui ?
Quoi ? Comment , Quand ? (Point 4)

Assurance de la qualité

Le point 5 insiste sur la nécessité de prou-
ver la qualité.

Le point 6 correspond a 1'évaluation selon
le cycle de DEMING.

Indicateurs, audits (ou enquétes) de pra-
tiques en constituent les outils essentiels
de I'évaluation.

1 - Indicateurs

Dans la démarche qualité, il est souhai-
table que chaque procédure soit encadrée
par des indicateurs de résultats qui
servent d'éléments de mesure et pour les-
quels sont définis des seuils d'acceptabi-
lité.

Prenons quelques exemples issus du Ma-
nuel Qualité du Centre Hospitalier de
Vittel.

e Dans la procédure de lavage antisep-
tique des mains, 2 indicateurs ont été
retenus :

@ Le premier indicateur a pour objectif
d'encourager le lavage antiseptique
des mains.

1l s'exprime par le rapport suivant :

Nombre de pratiques ol tous
IRl = les criteres sont respectés 100

Nombre total de pratiques

Les criteres sont le temps de lavage, le

temps de ringage et la pratique du sé-

chage.

@ e deuxiéme indicateur a pour objec-
tif d'encourager un choix correct de
savon.
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Il s'exprime par le rapport suivant :

Nombre de pratiques ot
R2 = le«Dbon»savonestutlisé o

Nombre total de pratiques
e Dans la procédure d'isolement res-
piratoire, un des indicateurs retenus a
pour objectif d'encourager le port du
masque.
1l s'exprime par le rapport suivant :

IRl = Nombre d'enirées avec masque ¢ 100

Nombre total d'entrées

Selon L'ANDEM, « le recours 4 ces don-

nées chiffrées est un moyen privilégié

d'ancrer la démarche dans la réalité ».

Par ailleurs, l'indicateur permet :

— de connaitre le niveau de qualité initial
du processus,

— de se fixer des objectifs quantifiés,

— de vérifier qu'ils sont atteints en mesu-
rant I'efficacité des solutions,

— de suivre dans le temps le maintien des
résultats obtenus, c'est-a-dire de véri-
fier la pérennité des changements.

2 - Audit ou

enquéte de pratique
C'est au cours (d'enquétes) ou audits de
pratiques que sont mesurés les indica-
teurs. Les audits ou enquétes de pratique
ont pour buts de vérifier :

— le respect de la procédure,

— d'identifier les écarts,

— et de mesurer les écarts.

par rapport aux recommandations exis-
tantes qui sont la procédure de soins ou
le protocole thérapeutique.

Il s'agit en fait de la vérification et la me-

sure de I'observance de la nouvelle pro-
cédure.

3 - Correction
Les écarts ayant été mesurés, il s'agit de
les analyser et de les corriger. (Point 7)

Cette phase de correction passera par la
diffusion des recommandations, des ac-

tions de formations ponctuelles, ou parla -

yr F

modification éventuelle des protocoles un
peu poussiéreux.

Les deux étapes, maitrise et assurance
qualité, étant mises en place, le patient-
client a toute chance d'étre satisfait.

Remarque :

Le systéme qualité que nous avons analysé
s'applique non seulement a des procé-
dures mais également 4 des processus qui
sont définis « comme un ensemble com-
plexe de taches 2 réaliser faisant interve-
nir de multiples acteurs ».

1. LES ENJEUX

Outre 'enjeu stratégique de 1'obtention

de l'accréditation définie par 1'ordon-

nance d'avril 1996, nous pouvons distin-

guer respectiverment :

—I'enjeu organisationnel et de sécurité de
soins,

— I'enjeu économique ou financier,

— l'enjeu social, culturel.

Tous ces enjeux s'expriment en terme de
performance et sont étroitement liés les
uns aux autres.

A - Enjeu organisationnel
et de sécurité
de soins

La démarche qualité est nous 1'avons vu
précédemment, logique, réfléchie, orga-
nisée et méthodique.

Rien n'est laissé au hasard, ni 2 I'impro-
visation.

Tout doit étre prévu.

Elle assure a tout moment la réponse aux
questions fondamentales : Qui ? Quoi ?
Comment ? et éventuellement Quand ? et
oll ? et éventuellement Pourquoi ?

o Le « Qui fait Quoi ? » suppose la dé-
finition précise des fonctions, tiches et
responsabilités de chaque acteur.

Cette codification a pour bénéfices :

— la responsabilisation des acteurs,

—la suppression ou l'atténuation des
conflits de pouvoir,

—l'optimisation des ressources humaines,

— ainsi qu'une meilleure efficacité.

° Le « Comment, ol et quand ? » sup-
pose la définition précise des modalités
de réalisation, des modes opératoires.

Cette codification a pour bénéfices :

—une réflexion sur la prévention des
risques et 1a sécurité des soins,

—une réflexion sur 1'optimisation des
moyens matériels tant au niveau de 1'uti-
lisation qu'au niveau de I'adéquation
entre les besoins utilisateurs et I'achat
produit,

Pour insister sur cette obligation d'orga-

nisation, rappelons que le tribunal admi-

nistratif de Paris a considéré, suite 2 la
plainte déposée par un patient ayant
contracté une infection a 1'hopital, que

I'infection nosocomiale est une présomp-

tion de faute dans 1'organisation ou le

fonctionnement du service hospitalier.

B - Enjeu économique

Le second enjeu est de type économique.
Nous I'avons vu, une des étapes de la dé-
marche qualité est la détection et l'identi-
fication des dysfonctionnements d'un pro-
cessus.

La correction de ces dysfonctionnements
permettra de récupérer le gisement fi-
nancier qu'ils représentent et assurera de
ce fait une production d'un plus grand
nombre d'actes de soins, au meilleur
colit, au moindre risque et pour la
meilleure satisfaction du patient.

L'exemple le plus approprié dans ce
contexte de journées d'hygiéne, me
semble étre « le poids économique » que
représentent les infections nosocomiales
dont ['existence est 1'expression méme
d'un dysfonctionnement majeur.

600 000 2 1,1 million de cas d'infections
acquises 2 1'hopital sont répertoriées
chaque année dans les services de court
séjour.
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Elles seraient a I'origine de 10 000 déces
par an et responsables de 2 4 5 % des
journées d'hospitalisation.

La durée d'hospitalisation est alors allon-
gée de 3 2 7 jours en moyenne, ce qui re-
présente un surcotiit de 3900 Frs a 9100
Frs par infection, soit de 2 4 5 milliards de
francs au total par an.

Vous comprenez pourquoi le gouverne-
ment place la lutte contre 'infection no-
socomiale comme une priorité.

C - Enjeu social,
culturel

La démarche qualité bouleverse les sché-
mas traditionnels hospitaliers :

— parce qu'elle est transversale et collé-
giale par opposition au fonctionnement
individualiste des professionnels de
santé.

— parce qu'elle s'appuie sur la construc-
tion dynamique, par opposition a
1'exécution passive.

— parce qu'elle est basée sur /'évaluation
des pratiques professionnelles ce qui
est un véritable choc culturel.

— et enfin parce qu'elle est responsabi-
lisante et qu'elle s'appuie sur le respect
mutuel des acteurs, et la confiance.

C'est pour toutes ces raisons que j'ai qua-
lifié cet enjeu de social, culturel.

IV. CONCLUSION

La démarche qualité au service du patient
est donc un formidable défi que tous les
professionnels de santé doivent avoir a
ceeur de relever. Elle s'inscrit dans une
véritable dynamique de progres et per-
mettra, dans le cadre particulier de la
lutte contre les infections nosocomiales
de s'engager dans le plan gouvernemen-
tal qui vise 2 diminuer de 30 % le taux
d'infections d'ici a I'an 2000.
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