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La Qualité, la Gestion des risques ?




La politique Qualité est baseée sur
le double concept de
satisfaction des patients et de
maitrise des processus

La qualité, c’est I’'aptitude d’un produit a satisfaire les besoins des
utilisateurs

Le cycle d’Edwards Deming ...

_ ’ americain/Japon - Professeur de
est un processus continu, centre sur statistiques industrielles (1900-1993)

le patient ! “non pas améliorer le
management en lui ajoutant une
composante qualite, mais aboutir a
un management global par la

Qualite”
“maitriser les processus,

coordonner les opérations pour
optimiser le produit”




L’amélioration de la Qualité
doit donc étre continue (ACQ)




Attention, medecins, soighants,
gestionnaires et malades ne parlent
pas toujours de la méme Qualite...

Qualité
» | attendue

7 Evaluation
Qualite




la maitrise des processus passe par
leur analyse

Objectif a
atteindre

Matigéres Matériel
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Milieu  Main d'oeuvre




la maitrise des processus passe par
leur analyse




Si le processus est I'outil, la finalité
reste la satisfaction du patient




La gestion des risques est basée
sur un concept... axé sur la

securisation du processus
de soins




’p J Meéethodologie de la Gestion des risques
——— (1)

 Analyse de processus : analyse fonctionnelle, inductive

% armee americaine 1950/ industrie aéronautique 1970 / industrie 1980-
90/ hépitaux 1990-2000

= Analyse préliminaire des risques (APR) ;

& arbres de défaillance (représentation graphique mettant en évidence les
relations de cause a effet);

% Analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de leur
criticité (AMDEC)
€ classement des dysfonctionnements possibles (connus), par gravité,
fréquence et acceptabilité
€ cartographie des risques

« France: René Amalberti (années 1990-2000)
(Professeur de médecine, psychologue,
Geénéral de I’'armée de | ’air, Directeur
de l’Institut aerospacial du service de santé des armées,
consultant HAS et assureurs




Méethodologie de la Gestion
des risques




Méthodologie de la Gestion
des risques




Méthodologie de la Gestion
des risques




Méthodologie de la Gestion
des risques
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Meéethodologie de la Gestion des risques (2)

Analyse d’événements indésirable/effets
indésirables : méthodes déductives (a)
——

aaaaaaa

james Reason (années 1990)
(psychologue,

Université de Manchester, Royal Airforce Institute of Aviation Medicine, United
States Naval Aerospace Medical Institute

fromage suisse (théorie des plaques) : causes multiples
indépendantes ou non

= causes immediates défaillances patentes (ou actives),
® erreurs des acteurs de 1ére ligne directement liées a l'accident;

= causes racines_(ou latentes) : défaillances systemiques,

® caractéristiques du systeme ayant contribué a la survenue de

I'accident : formation, procédures, encadrement, structure,
management ...



Methodologie de la Gestion des
risques (2)




Meéethodologie de la Gestion
des risques (3)




Meéethodologie de |la Gestion des risques

La méthode ALARM propose d’analyser chaque cas

clinigue d’évenement indésirable via 7 groupes de facteurs
possibles (par.interrogation des personnes qui ont été concernées
par I’événement)

facteur “ patients” comportements, gravité de la pathologie...

facteur “Taches” a effectuer collision de taches dans une méme
unité de temps...

facteur individuel  qualification, connaissance, aptitudes
individuelles, personnalités particulieres...

Facteurs “équipe” micro-climat de travail, communication,
supervision, formation...

Facteurs organisationnels  procédures, temps de travail,...

facteurs environnementaux locaux, matériels, fournitures...

Facteurs institutionnels contexte économique, contexte de
gouvernance...




Une méthodologie
combinatoire ?

Inductive
Reasoning

OBSERVATION /7 EXPERIMENT

Generalizations Predictions

PARADIGM / THEORY




Une méthodologie combinatoire ? qui ne doit pas

oublier la strate des vigilances...

Processus continu de recueil, d’enregistrement, d’identification, de traitement,
d’évaluation et d’investigation des événements indésirables ou incidents lies a
'utilisation d’un produit de santé résultant de I’activité médicale ou non

Veiller en continu,
analyser et anticiper

RECUEILLIR SUIVRE LES
MESURES PRISES
EVALUER DECIDER COMMUNIQUER
IDENTIFIER ALERTER

AGIR



Les principales Vigilances présentes dans les

établissement de santé

. Médicaments a usage humain Matieres {
premieres a usage pharmaceutiques | >

¢ Substances stupéfiantes et psychoactives

"
* Produits sanguins labiles __.

+ Dispositifs médicaux (‘«

+ Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro = =7 .**

* Produits cellulaires a finalité thérapeutique d BN
Produits thérapeutigues annexes |

Organes, tissus, cellules et produits d’origine
humaine

¢ Produits cosmétiques




Des actions synergiques ?




I- Cohérence globlale Qualité/GDR
au plan national
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Décisions

Mesures de police sanitaire
. Information

Commissions, " Evaluation des informations
sous-commissions, . Avis
comités techniques [ < Propositions de mesure
Enquétes et travaux

unités Afssaps
\ FABRICANTS Déclaration des incidents
INDUSTRIELS et effets indésirables

, : . Recueil des informations
RESEAUX DE  Auniveau regional 2/7 Evaluation des informations

VIGILANCES AU niveau local 5/7 Formation / information

Participation aux enquétes

Déclaration des incidents et effets indésirables

PROFESSIONNELS DE SANTE Hisaps (FLEPAGIOL



HAS La Certification

HAUTE AUTORITE DE SANTE

L’ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 portant réeforme
hospitaliére introduit la certification au sein du systeme de
santé francais.

 |acertification est une procédure d’évaluation externe d’un
établissement de santé indépendante de I’établissement et de
ses organismes de tutelle.

 son objectif est de porter une appreéciation independante sur la
gualité des prestations d’un établissement de santé.

« des professionnels de santé mandatés par la HAS (experts
visiteurs) réalisent les visites de certification sur la base d’un
manuel. Ce référentiel permet d’évaluer le fonctionnement
global de I’établissement de santé.

« la procédure de certification s’effectue tous les 4 ans.



II- Coherence globlale Qualité/GDR
au plan regional




Coheérence globlale Qualite/GDR
au plan regional

La CRVRA .| Commission régionale de coordination
des vigilances sanitaires et de la gestion des risques
liés aux soins

mis en place sous lI’'égide de la DRASS d’Auvergne
(actuellement de ’'ARS d ’Auvergne);

structure de travail regroupant des représentants de chacune
des vigilances réglementées et des gestionnaires de risques
des différents types d’établissement de santé et laboratoires
de biologie médicale d’Auvergne

prendre en compte les difficultés rencontrées par les
Intervenants de terrain

fournir des outils référentiels régionaux (annuaire, guides,
procédures de référence...)



Ill- Cohérence globlale au sein
des établissements de santé
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Le management par la Qualite :
un objectif global







