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Avant-propos

AVANT-PROPOS

Introduite au sein du systeme de santé francais par I'ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme hospitaliere, la procédure de certification des
établissements de santé, a pour objectif de porter une appréciation indépendante sur la qualité des prestations d’'un établissement.

La démarche de certification est aujourd’hui installée dans le paysage sanitaire frangais :

- la certification a permis d'impulser et de pérenniser la démarche qualité ;
- lavisite de certification représente un temps fort dans la vie des établissements de santé.

La version 2010 représente une importante évolution du dispositif de certification. L'objectif est d'offrir au systéme de santé un dispositif qui apporte une
réponse pertinente et équilibrée aux attentes des usagers, des professionnels de santé et des pouvoirs publics :

- la certification doit délivrer une information accessible et claire a destination des usagers ;

- elle doit renforcer sa place en tant qu’outil de management interne aux établissements ;

- elle doit créer les conditions d'un intérét a agir des professionnels de santé ;

- elle doit enfin assurer son réle dans la régulation des établissements de santé par la qualité. Les résultats de certification doivent devenir I'élément
incontournable pour appréhender la qualité des établissements.

Si la V1 de la certification avait vocation a initier la démarche, si la V2 avait privilégié une médicalisation de la démarche, le nouveau dispositif a été pensé et
développé pour mettre en ceuvre une certification a la fois plus continue et efficiente.

Laurent DEGOS Francois ROMANEIX
Président de la Haute Autorité de Santé Directeur de la Haute Autorité de Santé
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Introduction

INTRODUCTION

1 - L’évolution du dispositif de certification portée par la V2010

La démarche de certification, désormais installée dans le paysage sanitaire francais, est I'objet de nombreuses attentes de son environnement. La Haute
Autorité de Santé a souhaité, dans le cadre du développement de la 3° version, entreprendre un important travail de refonte avec un triple souci :

- tirer les enseignements du retour critique observé dans le déroulement effectif de la procédure lors de la deuxieéme version ;

- adapter la démarche a un environnement qui lui-méme a évolué de fagon significative ;

- prendre en compte les processus a I'ceuvre dans les autres dispositifs d'accréditation a I'étranger.

Le nouveau manuel a été élaboré avec une volonté de concentration de la démarche de certification sur les principaux leviers et éléments traceurs de la
qualité et de la sécurité des soins dans les établissements de santé dans un contexte caractérisé par :

- I'expression des revendications |égitimes des usagers ;

- la surexposition des professionnels a des procédures externes marquées par un exces de formalisme ;

- les difficultés démographiques déja effectives et rencontrées pour un trés grand nombre de professionnels ;

- les tensions budgétaires qui pésent sur le systéeme de santé.

a) Le positionnement de la certification V2010

Les travaux préparatoires de la V2010 et le retour d’expérience des précédentes versions ont montré la nécessité de rappeler et préciser le positionnement
de la certification. Trois éléments caractérisent ce positionnement :

1. La certification HAS est une certification d’établissement et non une certification de chacun des secteurs d’'activité qui composent un établissement de
santé :

Le dispositif mis en place (référentiel général, visite non exhaustive, experts-visiteurs généralistes) porte sur le fonctionnement global de
I'établissement et n'a pas vocation a analyser finement le fonctionnement de chaque secteur d'activité.

2. La certification poursuit deux objectifs complémentaires. Elle évalue a la fois :

o0 la mise en place d'un systeme de pilotage de I'établissement incluant I'existence d'un processus d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins ;

o0 latteinte d’'un niveau de qualité sur des criteres thématiques jugés essentiels. La HAS s’est attachée pour cette raison a renforcer ses
méthodes d’évaluation afin de permettre des mesures reproductibles de la qualité sur des points primordiaux, les « pratiques exigibles
prioritaires » (PEP) (cf. infra).
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L'un et 'autre de ces objectifs ont fait I'objet de développements approfondis. lls concourent a 'affirmation d’'une exigence renouvelée et renforcée,
qui s’exprimera dans le processus de cotation et de décision avec un référentiel resserré. Il en découlera nécessairement des situations ou la HAS
sera appelée a prononcer des non-certifications d’établissements de santé.

Si la certification promeut toujours un « dispositif apprenant », elle n’est pas un simple accompagnement pédagogique des établissements de santé.
Elle traduit une appréciation sur la qualité d’'un établissement, au croisement des attentes des usagers, des professionnels et des pouvoirs publics.

3. La certification est un dispositif qui contribue a la régulation des établissements de santé par la qualité.
L’'approche défendue dans le cadre de la V2010 accorde une large place a l'idée que la décision de certification doit étre mieux ancrée dans le paysage
de la régulation hospitaliére, en renforcant les exigences de continuité entre les efforts demandés par la Direction de I'hospitalisation et de I'organisation
des soins (DHOS), les Agences régionales de I'hospitalisation (ARH) et la HAS, dés lors que la préoccupation vise la mise en ceuvre des critéres qualité
et I'analyse des indicateurs de qualité.
Plus fondamentalement et sans renoncer au principe d’'indépendance du processus de décision de la certification des établissements de santé, I'objectif
est de progresser dans une meilleure contextualisation de la démarche de certification, en amont de la visite (avec une utilisation plus systématique des
travaux et résultats d’évaluation disponibles) et en aval (avec une prise en compte des décisions de certification dans le dialogue de gestion noué entre
les établissements de santé et les agences régionales de I'hospitalisation a travers les contrats pluriannuels d’objectifs et de moyens).

b) Les objectifs généraux poursuivis par le développement de la V2010

Quatre objectifs généraux ont guidé plus particulierement les travaux de développement de la V2010 :
1. Renforcer I'efficacité de la procédure en termes d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins ;

2. Simplifier la certification en réduisant la charge de travail induite et les contraintes formelles ;

3. Accroitre la garantie fournie aux usagers ;

B

Inscrire la certification dans la régulation hospitaliere par la qualité.

2 — Le manuel de certification V2010

Le présent document contient les références, critéres et éléments d’appréciation de la version 2010 de la certification.
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Ce manuel, établi grace aux travaux de groupes thématiques composés de professionnels de santé, d'experts et de représentants d'usagers, a fait
I'objet d’une relecture par les différentes parties prenantes et institutions concernées par la certification des établissements de santé.

a) La structure du manuel
Les choix retenus pour la structure du manuel sont :

- un plan en deux chapitres

- chapitre | : Management de |'établissement
- chapitre 11 : Prise en charge du patient

La HAS a fait le choix d'une meilleure évaluation du systtme de management et d’'une simplification de la structure du manuel, en évitant des
redondances entre les exigences relatives a la définition des politiques et celles qui concernent leur mise en ceuvre et leur évaluation.

- une organisation des éléments d’appréciation selon les étapes d’'une démarche d’amélioration.

Pour améliorer la lisibilité du manuel et structurer le dispositif de cotation, chaque élément d’appréciation est classé en V2010 dans trois colonnes E1, E2
et E3.

El, E2, E3 correspondent aux étapes classiquement rencontrées dans une démarche d’amélioration : prévoir, mettre en ceuvre, évaluer, améliorer.

Colonne El E2 E3
Etape Prévoir Mettre en ceuvre Evaluer et améliorer
Définir une politique, organiser | Réaliser une activité, respecter | Evaluer l'activité, mettre en
Natiredesielements u’ne _act|V|te, définir le plan |des exigences, met’tre. en on’euvr’e' ' des ’ actions
: Aot d’'actions, etc. ceuvre un plan d’actions, | d’amélioration, s'assurer de
d’appréciation - N
former, sensibiliser, etc. leur efficacité, etc.

L'organisation des éléments d'appréciation facilite la compréhension par les utilisateurs du manuel (établissements, experts-visiteurs) des exigences
relatives au critére.

Le niveau atteint par I'établissement sur les différents éléments d’appréciation permet de déterminer une cotation du critére en 4 classes A, B, C, D qui
correspond a une estimation du niveau de qualité de I'établissement sur le critere.
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b) Evolution par thémes

Les développements thématiques du manuel ont concerné :

le management des établissements

(0]

(o}

(o}

Renforcement des exigences relatives a la mise en place d’'un systéme de management de la sécurité et au développement d’'une culture de
sécurité.
Développement d’exigences sur des mécanismes d’'évaluation et d’amélioration des pratiques organisationnelles et professionnelles ; il s'agit
de poursuivre les démarches engagées en V2 en les consolidant par leur institutionnalisation, leur déploiement adapté et intégré dans la
pratique dans tous les secteurs d’'activité, dans le cadre d’'une interrogation élargie aux notions d’équité d’'acces aux soins et d’analyse de la
pertinence des soins.
Sensibilisation aux évolutions du pilotage des établissements, a travers :

- la promotion de modalités de décision et de pilotage par la communication de tableaux de bord et par le suivi des activités

d’évaluation et d’amélioration donnant une place primordiale a la concertation ;
- lintégration d’exigences relatives au développement durable.

les droits des patients

(o}
o

(o}

Nouveau positionnement des exigences relatives aux démarches éthiques.

Sensibilisation a la notion de bientraitance. Dans le prolongement d’'un mouvement qui a vu le jour au sein du secteur médicosocial, il a paru
nécessaire, dans le cadre des travaux sur la V2010, d'aller au-dela d’exigences en matiere de prévention de la maltraitance, limitées aux faits
délictuels et individuels, en incitant les établissements a mettre en place des démarches permettant de rendre les organisations plus
respectueuses des besoins et des attentes des personnes.

Renforcement des exigences relatives au respect des droits des patients en fin de vie et aux soins palliatifs.

la prise en charge du patient

(el el elNe]

L'affichage d’'objectifs prioritaires d’amélioration de la sécurité des soins.

Le renforcement de I'évaluation du fonctionnement des blocs opératoires.

La valorisation de la prise en compte des maladies chroniques et de I'’éducation thérapeutique des patients.
Le renforcement de I'évaluation des activités a risque.

Enfin, le recentrage du manuel sur la capacité de I'établissement de santé a mettre en ceuvre une démarche globale d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins et le souhait d’agir en complémentarité avec le dispositif d'inspection et de contrdle, ont conduit au retrait de certains critéres (stérilisation,
sécurité incendie, etc.). Cette évolution a pour corollaires la transmission et la meilleure prise en compte dans le rapport et le processus de décision des
informations concernant les résultats des inspections réglementaires.

La complémentarité est également recherchée avec les différents mécanismes d’évaluation externe de la qualité rencontrés dans les établissements. En effet,
pour répondre a des enjeux spécifiques ou dans le cadre d’'une stratégie de développement de la qualité, les établissements s’engagent dans des dispositifs
complémentaires a la certification HAS (certification de service sur un domaine, certification ISO 9001 de secteur ou d'établissement, accréditation JACIE sur
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une activité de greffe de cellules souches hématopoiétiques, audit par 'Agence de la Biomédecine de I'activité de prélévement, labellisation professionnelle
de secteurs spécialisés, etc.). Pour ces dispositifs, la HAS met en ceuvre une politique de reconnaissance des différents systémes afin d'établir des synergies
avec la certification HAS, de valoriser les dynamiques d’amélioration de la qualité et d’éviter les redondances entre les différentes procédures.

c) La définition de pratiques exigibles prioritaires

Afin de renforcer I'effet levier sur la qualité et la sécurité des soins de la certification, des pratiques exigibles prioritaires sont introduites dans le manuel de
certification. Ces pratiques exigibles prioritaires sont des critéres pour lesquels des attentes particulierement signalées sont exprimées. L'étude par I'équipe
d’experts-visiteurs du positionnement de I'établissement au regard de ces exigences sera systématique et bénéficiera d’'une approche standardisée.

La sélection de ces pratiques est fondée sur I'identification de sujets jugés fondamentaux pour I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, par la
HAS, les parties prenantes et les experts nationaux et internationaux ainsi que sur la capacité de la certification a générer des changements sur ces sujets. La
non-atteinte d’'un niveau de conformité important sur ces exigences conduira systématiquement a une décision de certification péjorative voire a une non-
certification.

1 Critere 1.f PEP Politique et organisation de I'Evaluation des Pratiques Professionnelles (EPP).
2 Critere 8.b PEP Fonction « gestion des risques ».

3 Critére 8.f PEP Gestion des événements indésirables.

4 Critére 8.9 PEP Maitrise du risque infectieux.

5 Critere 9.a PEP Systéme de gestion des plaintes et réclamations.

6 Critere 12.a PEP Prise en charge de la douleur.

7 Critere 13.a PEP Prise en charge et droits des patients en fin de vie.

8 Critere 14.a PEP Gestion du dossier du patient.

9 Critere 14.b PEP Acces du patient & son dossier.

10 | Critére 15.a PEP Identification du patient a toutes les étapes de sa prise en charge.
11 Critere 20.a PEP Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient.
12 Critere 25.a PEP Prise en charge des urgences et des soins non programmes.

13 | Critére 26.a PEP Organisation du bloc opératoire.

Pour certains établissements de santé spécialisés, la réflexion se poursuit pour identifier des pratiques exigibles prioritaires spécifiques.
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d) les indicateurs

L'utilisation des indicateurs nationaux généralisés par le ministere chargé de la Santé et la HAS est prévue dans la V2010. Il s’agit d'utiliser les indicateurs
dont le recueil est obligatoire en France pour contribuer a la mesure de la qualité sur les critéres de la certification.

Le nombre d'indicateurs est a ce stade limité. A terme, un ensemble d’'indicateurs développés spécifiquement pour la certification viendra compléter les
indicateurs disponibles, permettant ainsi aux indicateurs de fournir une contribution importante a la mesure de la qualité des établissements par la
certification.

Les objectifs de I'introduction d'un recueil généralisé d’indicateurs dans le systéme de santé et leur introduction dans la certification sont triples :

- développer la culture de la mesure de la qualité des soins ;

- disposer de mesures factuelles de la qualité ;

- renforcer I'effet levier sur 'amélioration.

Il est attendu des établissements qu'ils integrent les mesures disponibles dans leur travail d'auto-évaluation. Les experts-visiteurs utiliseront également les

mesures disponibles pour évaluer le niveau de qualité sur les critéres. La valeur de I'indicateur renseigne notamment sur le niveau de qualité atteint sur le
critére, la réalisation du recueil atteste de la réalisation d’un travail d’évaluation.

Les criteres pour lesquels un indicateur est disponible sont signalés par un logo spécifique.

1 Critere 2.e IND Indicateurs, tableaux de bord et pilotage de I'établissement.

2 Critére 8.9 IND Maitrise du risque infectieux.

3 Critéere 8.h IND Bon usage des antibiotiques.

4 Critére 12.a IND Prise en charge de la douleur.

5 Critere 14.a IND Gestion du dossier du patient.

6 Critére 19.b IND Troubles de I'état nutritionnel.

7 Critere 20.a IND Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient.
8 Critére 24.a IND Sortie du patient.

9 Critere 28.c IND Démarches EPP liées aux indicateurs de pratique clinique.

Une annexe spécifique détaille en fin de document la place des indicateurs dans la V2010.
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Les références attachées au recueil obligatoire et a I'exploitation d’'indicateurs au niveau national doivent étre complétées par les initiatives développées en
propre au sein de chaque établissement de santé et de chaque spécialité médicale.

3 — La procédure de certification V2010

L’évolution du dispositif de certification en V2010 est traduite non seulement dans le manuel mais aussi dans la procédure de certification elle-méme.

Cette évolution concerne toutes les étapes de la procédure et tend a favoriser 'amélioration de I'efficacité de la certification et un allégement des contraintes
formelles pour les établissements.

Une plus grande liberté est laissée a I'établissement pour organiser ses travaux de préparation de I'auto-évaluation et de la visite. |l est cependant demandé a
I'établissement de santé de continuer a travailler de maniere pluriprofessionnelle et de faire participer 'ensemble de ses parties prenantes, en particulier les
usagers. La rédaction de I'auto-évaluation est allégée avec une rédaction globale par critére hormis pour les PEP et les criteres dont le champ a fait I'objet de
recommandations dans le rapport de certification précédent. Pour ces derniers, une auto-évaluation par élément d’appréciation reste exigée.

L’'auto-évaluation sur la partie « processus de prise en charge du patient » continue d'étre réalisée par type de prise en charge (MCO, santé mentale, soins de
suite et réadaptation, soins de longue durée, HAD). Les régles relatives a I'application ou non des criteres du manuel, en fonction de la catégorie
d’'établissements, sont également précisées.

La visite de certification, elle, est recentrée sur des points essentiels : les PEP, les thémes de recommandations de la V2, les champs sur lesquels les
indicateurs sont disponibles, les critéres cotés C ou D par I'établissement et les critéres relatifs a I'EPP. La visite comprend également quelques critéres
aléatoirement sélectionnés. Le renoncement a une étude exhaustive des criteres durant la visite permet un recentrage sur des sujets essentiels.

Le mécanisme décisionnel est également revu. Les éléments d’appréciation des critéres sont valorisés par un nombre de points en fonction de leur niveau de
conformité. Le nombre de points cumulé par critére permet d'établir la cotation A, B, C ou D. Le processus décisionnel est engagé pour les cotations C ou D
avec des regles renouvelées.

Pour mieux répondre aux situations de non-conformités patentes sur des points essentiels, la non-certification pourra étre décidée sans étape préalable de
certification conditionnelle.

Une nouvelle structure de rapport sera élaborée. Elle visera une meilleure lisibilité du rapport. Un seul et méme rapport permettra de répondre aux besoins
des différents publics. Il inclura notamment des parties signalétiques et des représentations graphiques congues dans la perspective d'une large publication
des résultats de la certification.
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4 — Les perspectives d’évolution de la certification

Au-dela de la mise en place de la V2010 et a l'instar des dispositifs d’accréditation étrangers, la certification doit continuer d'évoluer avec pour objectifs le
renforcement de I'efficacité et 'adaptation aux besoins des établissements et du systéme de santé.

La HAS a arrété a cet effet trois orientations :

- la mise en place d'un dispositif de développement continu de la certification. || comportera une évolution planifiée des références et critéres, alimentée par
une veille sur les différents domaines, un retour d'expérience sur I'utilisation du manuel et les résultats des mesures d'impact de la certification. Il prévoit
également de poursuivre I'adaptation du dispositif aux différents types d’établissement et de prise en charge.

- la poursuite de la montée en charge de I'utilisation des indicateurs dans la certification reposant sur I'identification de champs prioritaires nécessitant un
développement et une introduction progressive d’'indicateurs. Le nombre d’'indicateurs doit rester limité pour des raisons de faisabilité et d'efficacité.

- la mise en place de mesures d'impact: la raison d'étre de la certification est de conduire a des changements positifs dans le fonctionnement des
établissements et dans la qualité et la sécurité des soins qu’ils délivrent. Pour piloter le dispositif de certification et rendre visible et lisible son action auprés
de ses parties prenantes, la HAS développe un dispositif de mesure d’impact. Sa mise en place repose sur l'identification et la sélection d’éléments de
mesure pertinents, I'organisation de cette mesure et son suivi dans le temps.

La HAS met une adresse Internet a disposition des lecteurs et utilisateurs du manuel qui souhaiteraient faire des remarques ou des suggestions sur le manuel
de certification.

V2010@has-sante.fr
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Chapitre 1
Partie 1

Management de I'établissement.
Management stratégique.

REFERENCE 1

La stratégie de I'établissement.

concertation avec les parties prenantes en interne et en
externe.

systeme d'information, qualité et sécurité des soins,
etc.) sont déclinées en cohérence avec les orientations
stratégiques.

Critére 1.a Valeurs, missions et stratégie de I'établissement.
E1l E2 E3
Les orientations stratégiques sont élaborées en | Les différentes politiques (ressources humaines, | La mise en ceuvre des orientations stratégiques fait

I'objet d’un suivi et d’'une révision périodique.

La stratégie de I'établissement prend en compte les
besoins de la population définis dans les schémas de
planification sanitaire et, le cas échéant, le projet
médical de territoire.

L’établissement met en place des partenariats en
cohérence avec les schémas de planification sanitaire,
le projet médical de territoire et les orientations
stratégiques.

L'établissement fait évoluer ses partenariats sur la base
des évaluations réalisées.

Les valeurs et les missions de I'établissement sont
déclinées dans les orientations stratégiques.

Les valeurs et les missions de I'établissement sont
communiquées au public et aux professionnels.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 1 Management stratégique.

Critere 1.b Engagement dans le développement durable.

Le développement durable est généralement défini comme « la capacité des générations présentes a satisfaire leurs besoins sans empécher les générations futures de satisfaire leurs propres
besoins » (rapport de la commission Brutland).

Le développement durable apporte une vision globale et a long terme en conciliant 3 dimensions :
- une gestion économique fiable ;

- un établissement socialement intégré ;

- un établissement de santé écologiquement respectueux.

Au total :

- les valeurs, les missions et les activités d'un établissement de santé doivent incorporer les enjeux du développement durable et notamment les notions de responsabilité sociale et
environnementale ;

- la démarche d’amélioration continue de la qualité doit s’inscrire dans une perspective de continuité et de durabilité ;
la gestion des risques doit étre élargie aux risques environnementaux.

Plusieurs principes de management portés par le développement durable sont intégrés par la certification (prise en compte des parties prenantes, approche participative, prise en compte des
dimensions qualité, sécurité, environnement, gestion des ressources humaines).

L’objectif dans la V2010 est d’engager les établissements a promouvoir le développement durable dans leur stratégie et dans leur management.

El E2 E3
Un diagnostic développement durable a été établi par | La stratégie liée au développement durable est déclinée | Le programme pluriannuel fait I'objet d’'un suivi et de
I'établissement. dans un programme pluriannuel. réajustements réguliers.

Un volet développement durable est intégré dans les | Le personnel est sensibilisé au développement durable
orientations stratégiques. et informé des objectifs de I'établissement.

L'établissement communique ses objectifs de
développement durable aux acteurs sociaux, culturels et
économiques locaux.

Le développement durable est pris en compte en cas
d’'opérations de construction ou de réhabilitation.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 1 Management stratégique.

Critére 1.c Démarche éthique.

Le rythme toujours plus soutenu des progrés de la technologie et de la science médicale, les risques de dépersonnalisation liés a la spécialisation trés poussée d'une partie de la médecine,
I'exigence accrue de maitrise des dépenses de santé, I'évolution des modes de |égitimation de I'exercice de I'autorité rendent nécessaire d'intégrer la réflexion et le questionnement éthiques aux
arbitrages auxquels est confronté I'ensemble des professionnels exercant en établissements de santé.

Cette nécessité a été reconnue par la loi du 4 mars 2002 qui demande aux établissements de santé de mener « en leur sein une réflexion sur les questions éthiques posées par l'accueil et la prise en
charge médicale ». Il existe de nombreuses situations qui doivent appeler de la part des établissements de santé une démarche éthique :

« des questions liées aux conflits d'intéréts et aux impacts éthiques des décisions économiques ;

« des situations de soins particuliéres et/ou complexes ;

¢ mais aussi les situations quotidiennes (conduite a tenir en cas refus de soins d'hygiéne, respect de l'intimité des patients sédatés, etc.).

Certains facteurs semblent déterminants dans I'émergence et la conduite de démarches éthiques au sein des établissements de santé :
« lasensibilisation et la formation de I'ensemble des professionnels ;

* l'organisation de temps de réflexion thématique ;

* l'accés a des ressources documentaires.

E1l E2 E3
Les professionnels ont accés a des ressources | Les professionnels de I'établissement de santé sont | Un état des lieux des questions éthiques liées aux
(structures de réflexion ou d’aide a la décision, internes | sensibilisés a la réflexion éthique. activités de I'établissement est réalisé.

ou externes a [I'établissement, documentation,
formations, etc.) en matiére d’éthique.

Les projets de I'établissement prennent en compte la | Les questions éthiques, se posant au sein de
dimension éthique de la prise en charge. I'établissement, sont traitées.
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Chapitre 1
Partie 1

Management de I'établissement.
Management stratégique.

Critere 1.d

Politique des droits des patients.

El

E2

E3

Le respect des droits des patients est inscrit dans les
orientations stratégiques de I'établissement.

Les patients sont informés de leurs droits et des
missions de la Commission des relations avec les
usagers et de la qualité de la prise en charge (CRU).

Des actions d'évaluation et d’amélioration en matiére de
respect des droits des patients sont mises en ceuvre
dans chaque secteur d’activité, en lien avec la CRU.

Des formations aux droits des patients destinées aux
professionnels sont organisées.

Critéere 1.e

Politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

El

E2

E3

La politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins est intégrée dans les orientations
stratégiques.

La politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins est diffusée dans I'établissement.

La politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins est révisée a périodicité définie en fonction
des résultats obtenus et sur la base du rapport de la
CRU.

L'instance délibérante statue au moins une fois par an
sur cette politique.

Des objectifs et des indicateurs, validés par la direction,
sont déclinés a I'échelle de [I'établissement et par
secteur d’'activité.

ACCO1_T052_A
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Chapitre 1
Partie 1

Management de I'établissement.
Management stratégique.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
Politigue et organisation de I'’évaluation des pratiques professionnelles (EPP).

Critéere 1.f PEP

La politique d’EPP s’inscrit dans la politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. Les démarches d’EPP concourent a I'amélioration de la qualité, de la sécurité et de I'efficience des

soins. Elles concernent les activités cliniques ou médicotechniques a visée diagnostique, thérapeutique ou préventive. Elles peuvent étre conduites au sein d’un service, d’'un secteur d’activité ou de
maniére transversale.

Les pratiques professionnelles sont constituées a la fois de pratiques individuelles et collectives et comportent une dimension organisationnelle.

Les démarches d’EPP en établissement de santé sont le plus souvent des démarches pluriprofessionnelles. L'évaluation des pratiques est un moyen pour parvenir a I'objectif d’amélioration des
pratiques et non une fin en soi.

Pour développer 'EPP, I'établissement doit mettre en place un systéme de management et de responsabilisation qui rallie les gestionnaires et les soignants autour d’objectifs communs d’amélioration
de la qualité des soins et des services et de la sécurité du patient. Il doit favoriser le processus de concertation et de décision, par une responsabilisation partagée des professionnels, acteurs et
responsables du changement.

La mise en place de I'EPP doit tenir compte a la fois des orientations stratégiques de I'établissement et des enjeux liés a une prise en charge des patients, en s’appuyant sur les travaux des colleges
des bonnes pratiques de spécialités médicales, des sociétés savantes ou des organismes agréés EPP et accréditation.

Ce critere vise a permettre a I'établissement de démontrer qu'il est entré dans une culture pérenne de I'évaluation et de I'amélioration de ses pratiques qui comprend également la mesure des
résultats atteints dans le champ des pratiques de soins.

El

E2

E3

La stratégie de développement de I'EPP est inscrite
dans la politique d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

Un accompagnement des professionnels est réalisé
pour la mise en ceuvre de 'EPP.

L'établissement rend compte de ses démarches EPP
devant ses instances.

Une concertation entre les professionnels du soin et les
gestionnaires sur la stratégie de 'EPP est en place.

L'établissement suit I'état d’avancement et I'impact de
ses démarches EPP.

La stratégie de développement de I'EPP est révisée a
périodicité définie en fonction des résultats obtenus.

Les missions et les responsabilités sont définies pour
organiser le développement de I'EPP dans tous les
secteurs d’'activité clinique ou médicotechnique.

Les professionnels sont informés de la stratégie de
I'établissement en matiére de développement de 'EPP
et des résultats obtenus.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 1 Management stratégique.
Critére 1.9 Développement d’une culture qualité et sécurité.

El

E2

E3

L'établissement a défini une stratégie concourant a
sensibiliser et a impliquer les professionnels dans les
démarches qualité et sécurité des soins.

Les professionnels sont périodiquement informés sur la
mise en oceuvre et ['évolution de la politique
d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

La direction suit le développement de la culture qualité
et sécurité dans I'établissement.

Des activités sont organisées au cours desquelles les
thémes qualité et sécurité sont abordés (réunions,
forum, séminaires, journées dédiées, actions de
sensibilisation des patients, etc.).

REFERENCE 2

L’'organisation et les modalités de pilotage interne.

Critere 2.a

Direction et encadrement des secteurs d’activité.

El

E2

E3

Les organigrammes de I'établissement et des différents
secteurs d'activité sont définis.

Les organigrammes et I'information relative aux circuits
de décision et de délégation sont diffusés aupres des
professionnels.

Les organigrammes et les circuits de décision et de
délégation sont révisés a périodicité définie.

Les circuits de décision et de délégation sont définis.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 1 Management stratégique.
Critére 2.b Implication des usagers, de leurs représentants et des associations.
E1l E2 E3
La représentation des usagers au sein de | Les représentants d'usagers participent a I'élaboration | Le dispositif de participation des usagers est évalué et
I'établissement est organisée. et la mise en ceuvre de la politique d’amélioration de la | amélioré.
qualité et de sécurité des soins, notamment dans le
cadre de la CRU.
Une politique de coopération avec les acteurs | Llintervention des associations dans les secteurs

associatifs est définie.

d’'activité est facilitée.

Un dispositif de recueil des attentes des usagers est
organisé.

Les attentes des usagers sont prises en compte lors de
I'élaboration des projets de secteurs d'activité ou
d’'établissement.

Critére 2.c

Fonctionnement des instances.

El

E2

E3

Les instances consultatives et délibérantes sont réunies
a périodicité définie et saisies sur toutes les questions
qui relévent de leur compétence.

Les ordres du jour et procés-verbaux des instances sont
communiqués au sein de I'établissement.

Le fonctionnement des instances est évalué (bilan,
programme d’actions, suivi des actions, etc.).

Les instances sont informées des suites données a
leurs avis et décisions.

Critere 2.d

Dialogue social

et implication des personnels.

El

E2

E3

La concertation avec
organisée.

les partenaires sociaux est

Des actions favorisant I'implication et I'expression des
personnels sont mises en ceuvre au sein des secteurs
d’'activité.

Le dialogue social est évalué a périodicité définie.
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Chapitre 1
Partie 1

Management de I'établissement.
Management stratégique.

Critére 2.e

Indicateurs, tableaux de bord et pilotage de I'établissement.

IND

Les indicateurs et les tableaux de bord sont des outils indispensables au pilotage d’'un établissement, d’une équipe, d’'un processus pour atteindre les objectifs visés. Des bilans périodiques doivent
étre organisés pour permettre a la direction et aux responsables d'évaluer la bonne réalisation et I'efficacité des actions mises en ceuvre.

Les établissements doivent mettre en place des indicateurs en fonction des priorités que I'établissement s’est fixées, tels que :
« des indicateurs d'activité (ou indicateurs de gestion) qui apportent des informations sur I'activité des services ou sur la fréquence de certaines opérations (taux d’occupation, nombre de

réorientations, nombre de transferts, etc.) ;

« des indicateurs de ressources (niveaux de dépenses et de recettes, taux d’'absentéisme, suivi du turnover, nombre d’accidents du travail etc.) ;
« des indicateurs de qualité (satisfaction du patient, délais d’admission, etc.).

Les tableaux de bord d’un établissement doivent étre aussi alimentés :

« d’'une part par les résultats des indicateurs nationaux généralisés. Il s’agit d’indicateurs dont le recueil est rendu obligatoire car la thématique qu'ils renseignent est considérée comme une priorité
de santé publiqgue, commune a tous les établissements (lutte contre la douleur, infections nosocomiales, etc.) ;

« d'autre part par des indicateurs clés, choisis parmi ceux développés par I'établissement, au regard de ses priorités.

Communiquer sur les résultats des indicateurs et des tableaux de bords permet de partager avec I'ensemble des professionnels, les succes et les difficultés liés a la mise en ceuvre d'un programme.
Une stratégie de communication des résultats au public doit aussi étre définie et mise en ceuvre.

L'analyse et le benchmarking intra- et interétablissement avec les indicateurs nationaux renforce la culture qualité d'un établissement. Il donne a chacun un repére du niveau d’efficacité de son
systeme qualité et permet de se fixer des objectifs « atteignables et réalistes » dans le cadre d’une politique globale de qualité en santé.

El

E2

E3

Les tableaux de bord comprennent des indicateurs
d’'activité, de ressources et de qualité adaptés a la
conduite du projet d’établissement.

Les tableaux de bord sont examinés au sein des
instances et réunions de direction de I'établissement et
des secteurs d’activité.

La stratégie de I'établissement est ajustée en fonction
du suivi.

L'établissement a défini une stratégie de communication
des résultats des indicateurs et des tableaux de bord
aux professionnels et aux usagers.

Les résultats des indicateurs nationaux généralisés sont
diffusés aux professionnels concernés.

L'établissement analyse et compare ses résultats a
ceux d’autres structures similaires (comparaison externe
et interne).
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 2 Management des ressources.
PARTIE 2. MANAGEMENT DES RESSOURCES.

REFERENCE 3

La gestion des ressources humaines.

Critére 3.a

Management des emplois et des compétences.

El

E2

E3

Les besoins en compétences et effectifs sont identifiés
par secteur d’activité.

Des dispositions sont mises en ceuvre pour assurer la
qualité et la sécurité de la prise en charge du patient
dans les cas ou les effectifs nécessaires ne sont pas
présents.

L'adéquation quantitative et qualitative des ressources
humaines est régulierement évaluée et réajustée en
fonction de Il'activité et de I'évolution des prises en
charge.

Une politique de gestion des emplois et des
compétences est définie dans les différents secteurs
d’activité en lien avec les orientations stratégiques.

L'évaluation périodique du personnel est mise en
ceuvre.

Le dispositif de gestion des compétences est réajusté
en fonction de I'atteinte des objectifs des secteurs et de
I'évolution des activités notamment en cas d’'innovation
diagnostigue et thérapeutigue.

Les compétences spécifiques pour les activités a risque
ou innovantes sont identifiées.

Un plan de formation est mis en ceuvre.

Critere 3.b Intégration des nouveaux arrivants.
E1l E2 E3
L’intégration de tout nouvel arrivant est organisée. Tout nouvel arrivant recoit une information sur | L'évaluation de l'efficacité des mesures d'intégration
'établissement et son futur secteur d'activité, lui | donne lieu a des actions d’amélioration.

permettant I'exercice de sa fonction.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 2 Management des ressources.
Critére 3.c Santé et sécurité au travail.

El

E2

E3

Les risques professionnels sont identifiés a périodicité
définie.

Des actions de prévention des risques sont mises en
ceuvre en collaboration avec le CHSCT et le service de
santé au travail.

Le programme de prévention des risques et le
document unique sont évalués a périodicité définie sur
la base du bilan du service de santé au travail, du
CHSCT, des déclarations d'accidents du travail et
d’événements indésirables.

Le document unique est établi.

Des actions d’amélioration des conditions de travail sont
mises en ceuvre.

Ces évaluations donnent lieu a des actions

d’amélioration.

Un plan d’amélioration des conditions de travail est
défini.

Champ d’application :

Le CHSCT est obligatoire dans tous les établissements publics et privés d’au moins 50 salariés. En dessous de 50 salariés, les missions du CHSCT sont assurées par les

délégués du personnel.

Critere 3.d

Qualité de vie au travail.

El

E2

E3

La qualité de vie au travail fait partie des orientations
stratégiques de I'établissement.

Des actions d’amélioration de la qualité de vie au travail
sont mises en ceuvre.

Les actions d’amélioration de la qualité de vie au travail
sont évaluées.

Un plan d’amélioration de la qualité de vie au travail est
défini.

La satisfaction des personnels est évaluée.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

REFERENCE 4

La gestion des ressources financieres.

Critere 4.a

Gestion budgétaire.

El

E2

E3

L'établissement décline en interne des objectifs
prévisionnels de dépenses et s'il y a lieu de recettes,
selon une procédure formalisée.

L'établissement conduit une analyse des colts dans le
cadre de ses procédures de responsabilisation
budgétaire interne.

Les objectifs prévisionnels de dépenses et de recettes
sont suivis infra-annuellement et donnent lieu si
nécessaire a des décisions de réajustement.

Ces objectifs tiennent compte des engagements pris
dans les contrats pluriannuels d’'objectifs et de moyens
(CPOM).

Critere 4.b

Amélioration de I'efficience.

Cette mise en ceuvre doit étre concertée avec les équipes concernées, suivie et portée par la direction.

Les ressources investies dans les établissements de santé doivent se traduire par les résultats les plus satisfaisants possibles sur le plan de la qualité et de la productivité.

Cette exigence, qui s'impose avec acuité dans un contexte de maitrise des dépenses de santé, doit conduire les responsables des établissements de santé a :
- conduire des analyses fines du fonctionnement de I'établissement et de I'utilisation des ressources afin de permettre le repérage des sources d'inefficience ;
- mettre en ceuvre des solutions d'optimisation des organisations telles que celles préconisées par la MeaH (facturation, achat, délais d'attente aux urgences, optimisation du bloc opératoire, etc.).

El

E2

E3

L'établissement fixe chaque année des objectifs
d’amélioration de I'efficience de ses organisations.

L'établissement conduit des études et/ou des audits sur
ses principaux processus de production.

Les résultats des études et/ou des audits donnent lieu a
la mise en ceuvre d’actions d’amélioration.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

REFERENCE 5

Le systeme d’information.

Critére 5.a

Systéme d’information.

El

E2

E3

Un schéma directeur du systéme d’information est défini
en cohérence avec les orientations stratégiques et en
prenant en compte les besoins des utilisateurs.

Le systeme d'information facilite I'accés en temps utile a
des informations valides.

Le systeme d'information est évalué et fait I'objet
d’'actions d’amélioration.

Le systeme d’information aide les professionnels dans
leur processus de décision.

Critere 5.b

Sécurité du systéeme d’'information.

El

E2

E3

La sécurité des données est organisée (définition des
responsabilités, formalisation et diffusion des
procédures, etc.).

Il existe un plan de reprise permettant d'assurer la
continuité des activités en cas de panne.

Le dispositif de sécurité du systéme d'information est
évalué et fait I'objet d’actions d’amélioration.

Critére 5.c

Gestion documentaire.

El

E2

E3

Un dispositif de gestion documentaire est en place.

Le dispositif est connu par les professionnels.

Le dispositif est évalué et fait
d’amélioration.

'objet d'actions

Les professionnels ont acceés aux documents qui les
concernent.

Le systtme de mise a jour des documents est
opérationnel.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

REFERENCE 6

La gestion des fonctions logistiques et des infrastructures.

Critere 6.a

Sécurité des biens et des personnes.

El

E2

E3

Les situations mettant en jeu la sécurité des biens et
des personnes sont identifiées.

Les situations identifiées font I'objet de dispositifs
adaptées de sécurité (installations, équipements,
consignes, sensibilisation et formation).

Le niveau de sécurité des biens et des personnes est
évalué et des actions d’amélioration sont mises en
ceuvre.

Les responsabilités en matiere de sécurité des biens et
des personnes sont définies.

Critéere 6.b

Gestion des infrastructures et des équipements (hors dispositifs médicaux).

El

E2

E3

La maintenance curative des équipements et des
infrastructures est organisée.

Les opérations de maintenance (curatives et
préventives) assurées en interne et par des sociétés
extérieures sont tracées et permettent un suivi des
opérations.

Le programme de maintenance est évalué et révisé a
périodicité définie.

L'établissement d'un

maintenance.

dispose programme  de

Le dépannage d'urgence des équipements et des
infrastructures est opérationnel.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

Critére 6.c

Qualité de la restauration.

El

E2

E3

Il existe une organisation permettant dés I'admission du
patient, de recueillir ses préférences alimentaires.

Les préférences des patients sont prises en compte.

La satisfaction des consommateurs concernant la
prestation restauration est évaluée et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les aftentes des professionnels en matiere de
restauration sont recueillies.

Des solutions de restauration sont proposées aux
accompagnants.

Critere 6.d

Gestion du linge.

El

E2

E3

Le circuit du linge est défini.

La gestion du linge assure le respect des regles
d’hygiéne.

La satisfaction sur la qualité du linge fourni au patient
est évaluée a périodicité définie et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les besoins par secteur sont quantifiés et incluent les
demandes en urgence.

Les approvisionnements correspondent aux besoins des
secteurs.

Des contrbles bactériologiques et visuels du linge sont
réalisés.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

Critére 6.e

Fonction transport des patients.

El

E2

E3

La fonction transport des patients est organisée.

Les transports respectent les exigences d’hygiéne et de
sécurité.

La satisfaction et les délais d’attente sont évalués a
périodicité définie et des actions d'amélioration sont
mises en ceuvre.

Les transports sont réalisés dans le respect de la
dignité, de la confidentialité et du confort du patient.

Critéere 6.f

Achats écoresponsables et approvisionnements.

El

E2

E3

Les besoins des secteurs d’activité sont évalués sur le
plan quantitatif et qualitatif en associant les utilisateurs.

Les secteurs d'activité utilisateurs sont approvisionnés a
périodicité définie et en cas d'urgence.

Des outils de suivi et d’évaluation de la politique d’achat
sont mis en place.

La politique d’achat et de relations avec les fournisseurs

prend en compte les principes applicables & un achat
écoresponsable.

L’établissement  inite  une  démarche  d’achat
écoresponsable pour certains produits et/ou services.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

REFERENCE 7

La qualité et la sécurité de I'environnement.

Critéere 7.a

Gestion de l'eau.

El

E2

E3

Une démarche globale de gestion de la qualité de I'eau
est définie et validée par 'EOH et/ou le CLIN (ou
équivalents).

Un plan de maintenance préventif et curatif des
installations élaboré avec I'EOH et/ou le CLIN (ou
équivalents) est mis en ceuvre.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.

La nature des effluents et les risques qu'ils générent
sont identifiés.

Des contrdles périodiques de I'eau sont menés en lien
avec 'EOH et/ou le CLIN (ou équivalents) et tracés.

Un suivi des postes de consommation d’eau est assuré.

Un suivi des différents types de rejets est assuré.

Critere 7.b

Gestion de l'air.

El

E2

E3

Une politique est définie en vue d’assurer la maitrise du
risque infectieux dans les zones a environnement
maitrisé.

Un plan et des procédures de surveillance et de
maintenance de la qualité de I'air en concertation avec
I'EOH et/ou le CLIN (ou équivalents) et le CHSCT sont
mis en ceuvre.

Les paramétres de la qualité de l'air font I'objet d'un
suivi périodique.

L'établissement est engagé dans la réduction des
émissions atmosphériques globales.

La tracabilité des différentes interventions est assurée.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.

Des dispositions sont prévues en cas de travaux.
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Chapitre 1
Partie 2

Management de I'établissement.
Management des ressources.

Critéere 7.c

Gestion de I’énergie.

El

E2

E3

Un diagnostic énergétique est réalisé.

Un plan de maintenance des installations est mis en
ceuvre.

Un suivi périodique est réalisé.

Une politique de maitrise des consommations et des
dépenses d'énergie est définie.

Un programme d’actions hiérarchisé de maitrise de
I'énergie est mis en ceuvre.

Une réflexion sur [l'utilisation des sources d’énergie
renouvelable est engagée.

Critere 7.d

Hygiene des locaux.

El

E2

E3

Les actions a mettre en ceuvre pour assurer I'hygiéne
des locaux et leurs modalités de tragabilité sont définies
avec I'EOH et/ou le CLIN (ou équivalents).

Des actions de sensibilisation et de formation

périodiques sont menées.

Des évaluations a périodicité définie sont organisées
avec I'EOH et/ou le CLIN (ou équivalents).

En cas de sous-traitance, un cahier des charges définit
les engagements sur la qualité des prestations.

Les procédures en matiére d’hygiene des locaux sont
mises en ceuvre.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les responsabilités sont identifiées et les missions sont
définies.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 2 Management des ressources.
Critere 7.e Gestion des déchets.

El

E2

E3

L'établissement a catégorisé et quantifié sa production
de déchets et d'effluents.

Le tri des déchets est réalisé.

Les dysfonctionnements en matiére d’élimination des
déchets sont identifiés et analysés.

La politique en matiére de déchets est définie en | Des actions de sensibilisation et/ou de formation des | Des actions d'évaluation et damélioration sont
concertation avec les instances concernées. professionnels sont organisées. conduites relatives a la gestion des déchets.
Les procédures de gestion des déchets sont établies. Des mesures de protection du personnel sont mises en | L'établissement a identifié les filieres locales de

application pour la collecte et I'élimination des déchets.

valorisation possible des déchets.
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Chapitre 1

Management de I'établissement.

Partie 3 Management de la qualité et de la sécurité des soins.
PARTIE 3 MANAGEMENT DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE DES SOINS.
REFERENCE 8

Le programme global et coordonné de management de la qualité et des risques.

Critére 8.a

Programme d’amélioration de la qualité et de sécurité des soins.

El

E2

E3

Un programme d’'amélioration de la qualit¢ et de
sécurité des soins est formalisé.

Des plans d’'actions d’amélioration de la qualité et de
sécurité des soins sont mis en ceuvre dans les secteurs
d’'activité.

Le suivi des plans d'actions des secteurs d’activité est
assuré.

Ce programme prend en compte lanalyse de la
conformité & la réglementation, les dysfonctionnements
et les risques majeurs et récurrents.

L'efficacité du programme d’amélioration de la qualité et
de la sécurité des soins est évaluée annuellement.

Les activités réalisées dans le cadre du dispositif
d’accréditation des médecins sont prises en compte.

Le programme est réajusté en fonction des résultats des
évaluations.

Le programme est soumis aux instances.

Critere 8.b

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Fonction « gestion des risques ». PEP)

La gestion des risques en établissement de santé est un projet collectif, animé, coordonné, mis en ceuvre et évalué. La transversalité de la fonction gestion des risques permet de mobiliser toutes les
compétences utiles et de fédérer les acteurs autour des objectifs du programme ; cette fonction peut étre mutualisée entre plusieurs établissements (circulaire DHOS/E2/E4 N° 176 du 29 mars 2004).

El

E2

E3

Une fonction « gestion des risques » est définie dans
I'établissement.

L’établissement assure la mobilisation de toutes les
compétences utiles autour des objectifs du programme
de gestion des risques.

Les conditions d’exercice de la fonction gestion des
risques sont évaluées.
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Chapitre 1
Partie 3

Management de I'établissement.
Management de la qualité et de la sécurité des soins.

Critére 8.c

Obligations Iégales et réglementaires.

El

E2

E3

Une veille réglementaire est
responsable identifié.

organisée par un

L'établissement met en ceuvre les actions consécutives
aux recommandations issues des contrdles
réglementaires en fonction du plan de priorisation.

La direction assure un suivi du traitement des non-
conformités.

La direction établit un plan de priorisation des actions a
réaliser suite aux contrdles internes et externes. Ce plan
prend en compte la parution de nouvelles exigences
réglementaires.

Critere 8.d

Evaluation des risques a priori.

El

E2

E3

L'établissement évalue les risques dans les secteurs
d'activité.

Des actions de prévention, datténuation et de
récupération pour les activités de soins a risque sont
mises en place.

Un suivi de la mise en ceuvre de ces actions est réalisé
a périodicité définie.

Les risques sont hiérarchisés selon une méthode
définie.

Les professionnels concernés sont formés a I'analyse
des risques a priori.

L'analyse de leur efficacité est réalisée.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 3 Management de la qualité et de la sécurité des soins.
Critére 8.e Gestion de crise.

El

E2

E3

Les situations de crise sont identifiées.

Une cellule de crise est opérationnelle.

L’'appropriation des procédures est évaluée suite a la
réalisation d'exercices de gestion de crise ou par
d’autres moyens adaptés.

Une organisation destinée a faire face aux situations de
crise est mise en place et diffusée a I'ensemble des
professionnels concernés.

Les procédures d'alerte pour les situations de crise et
les plans d’urgence sont opérationnelles.

Il existe un systéme de retour d’expérience suite a ces
exercices.

Les plans d'urgence sont établis.

Critere 8.f

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Gestion des événements indésirables. ﬁ

El

E3

Une organisation est en place pour assurer le
signalement et I'analyse des événements indésirables.

E2
Les professionnels sont formés a [Iutilisation des
supports de signalement.

Des actions correctives sont mises en ceuvre suite aux
analyses.

Les professionnels concernés sont formés aux
processus de hiérarchisation et d’analyse des causes.

Les causes profondes des événements indésirables
récurrents font I'objet d'un traitement spécifique a
I'échelle de I'établissement.

L'analyse des causes profondes des événements
indésirables graves est réalisée en associant les acteurs
concernés.

L'efficacité des actions correctives est vérifiée.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 3 Management de la qualité et de la sécurité des soins.
PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
Critere 8.9 Maitrise du risque infectieux. |PEP||IND
El E2 E3

Une politique, une organisation et des moyens adaptés
aux activitetss de [I'établissement sont définis, en
concertation avec le CLIN ou équivalent et I'équipe
opérationnelle d’hygiéne, pour maitriser le risque
infectieux.

Des actions de surveillance et de prévention du risque
infectieux, incluant celles issues des signalements, sont
mises en ceuvre par les professionnels, en lien avec
I'EOH.

Le dispositif de maitrise du risque infectieux est évalué
notamment a I'aide d’indicateurs.

Des procédures et protocoles de surveillance et de
prévention du risque infectieux sont établis.

L'établissement participe a des activités d’échange et de
comparaison interétablissements notamment via les
programmes des CCLIN.

Des actions d’amélioration sont mises en place.

La formation des professionnels a I'hygiene et a la
prévention du risque infectieux est assurée.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 3 Management de la qualité et de la sécurité des soins.
Critéere 8.h Bon usage des antibiotiques. |IND
El E2 E3

Une organisation générale pluriprofessionnelle de la
prescription antibiotique est en place.

Un systéme de dispensation contrélée est utilisé.

Le bon usage des antibiotiques est évalué notamment
par le suivi d’indicateurs.

continue des
place dans

Un programme de formation
professionnels de santé est en
I'établissement.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.

Un guide et des protocoles de bon usage de
prescription sont diffusés aux professionnels.

La réévaluation de I'antibiothérapie entre la 24° heure et
la 72° heure est inscrite dans le dossier du patient.

Un dispositif de surveillance épidémiologique et de
surveillance de la résistance aux antibiotiques est en
place.
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Chapitre 1
Partie 3

Management de I'établissement.
Management de la qualité et de la sécurité des soins.

Critére 8.i

Vigilances et veille sanitaire.

El

E2

E3

Une organisation pour répondre a des alertes sanitaires
descendantes et ascendantes est en place.

Les vigilances et la veille sanitaire sont opérationnelles.

Le bilan des vigilances et de la veille sanitaire contribue
a la politique d'amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

Une coordination entre les différentes vigilances, la
veille sanitaire et la gestion globale de la qualité et des
risques de I'établissement est organisée.

Une coordination est organisée entre I'établissement et
les structures régionales (ou interrégionales) et
nationales de vigilance et de veille sanitaire.

Critere 8.]

Maitrise du risque transfusionnel.

El

E2

E3

Le dispositif d’hémovigilance et de sécurité

transfusionnelle est en place.

Les procédures relatives a la maitrise du processus
transfusionnel sont mises en ceuvre.

La pertinence d'utilisation des produits sanguins labiles
est évaluée.

La maitrise du processus transfusionnel est évaluée et
donne lieu a des actions d’amélioration.

Champ d’application :

Ce critére est applicable uniquement aux établissements ayant une activité transfusionnelle.
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Chapitre 1 Management de I'établissement.
Partie 3 Management de la qualité et de la sécurité des soins.
Critére 8.k Gestion des équipements biomédicaux.

El

E2

E3

L'établissement a défini un systéme de gestion des

Le systeme de gestion des équipements biomédicaux

La gestion des équipements biomédicaux est évaluée et

équipements biomédicaux, comprenant un plan | est mis en ceuvre sous la responsabilité d'un | donne lieu & des actions d’amélioration.
pluriannuel de remplacement et d’investissement. professionnel identifié.
Une procédure (équipement de secours, solution | La maintenance des équipements biomédicaux critiques

dégradée ou dépannage d'urgence) permettant de
répondre & une panne d'un équipement biomédical
critique est formalisée et est opérationnelle.

est assurée et les actions sont tracées.

documents
équipements

Les professionnels disposent des
nécessaires a l'exploitation des
biomédicaux.
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Chapitre 1
Partie 3

Management de I'établissement.
Management de la qualité et de la sécurité des soins.

REFERENCE 9

La gestion des plaintes et I’évaluation de la satisfaction des usagers.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Critere 9.a Systéme de gestion des plaintes et réclamations. PEP

El E2 E3
La gestion des plaintes et réclamations est | Les plaintes et réclamations sont traitées en lien avec | L’exploitation quantitative et qualitative des plaintes et
organisée (CRU en place, procédure formalisée, | les professionnels concernés. réclamations incluant le suivi du délai de réponse au

responsabilités définies).

plaignant contribue a [I'élaboration du programme
d’amélioration de la qualité de I'accueil et de la prise en
charge.

Le systéme de gestion des plaintes et réclamations est
articulé avec le dispositif de signalement des
événements indésirables.

Le plaignant est informé des suites données a sa plainte
et des éventuelles actions correctives mises en ceuvre.

Critéere 9.b

Evaluation de la satisfaction des usagers.

El

E2

E3

Une stratégie d’évaluation de la satisfaction des usagers
est définie en lien avec la CRU.

La satisfaction des usagers est évaluée selon une
méthodologie validée.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre au
niveau des secteurs d’activité et font I'objet d’un sulivi.

Les secteurs d'activité et les instances, dont la CRU,
sont informés des résultats des évaluations de la
satisfaction.

La politique d’amélioration de la qualité et de sécurité
des soins est revue a partir des résultats de I'évaluation.

ACCO1_T052_A

HAS — Direction de I'’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins

43/99

Edition novembre 2008




Chapitre 2 Prise en charge du patient.

CHAPITRE 2 Prise en charge du patient.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.
Droits et place des patients.

PARTIE 1

DROITS ET PLACE DES PATIENTS.

REFERENCE 10

La bientraitance et les droits.

Critere 10.a

Prévention de la maltraitance et promotion de la bientraitance.

El

E2

E3

Les modalités de signalement des cas de maltraitance
sont définies et diffusées.

L'expression des patients et de leurs proches est
favorisée.

Les actions visant la prévention de la maltraitance et la
promotion de la bientraitance sont suivies et évaluées.

Un état des lieux permettant d'identifier les situations,
les risques et les facteurs de maltraitance est réalisé en
lien avec la CRU.

Des actions de sensibilisation des professionnels a la
prévention de la maltraitance et a la promotion de la
bientraitance sont mises en ceuvre.

La promotion de la bientraitance est intégrée dans les
projets de I'établissement (projet médical, projet de
soins, projet social, etc.).

Des actions visant la prévention de la maltraitance et la
promotion de la bientraitance sont mises en ceuvre.

Critéere 10.b

Respect de la dignité et de I'intimité du patient.

El

E2

E3

Les projets de [I'établissement (projets des secteurs
d’activité, projets architecturaux) inteégrent les
dimensions de respect de la dignité et de respect de
I'intimité du patient.

Les soins, y compris les soins d’hygiene sont réalisés
dans le respect de la dignité et de I'intimité des patients.

L'évaluation du respect de la dignité et de l'intimité des
patients donne lieu a des actions d’amélioration.

Les conditions d’hébergement permettent le respect de
la dignité et de l'intimité des patients.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.
Droits et place des patients.

Critére 10.c

Respect de la confidentialité des informations relatives au patient.

El

E2

E3

Les mesures permettant le respect de la confidentialité
des informations relatives au patient sont identifiées.

les pratiqgues de [I'établissement
la confidentialité des

L'organisation et
permettent le respect de
informations relatives au patient.

L'établissement évalue le respect de la confidentialité
des informations relatives au patient.

Les modalités de partage des informations relatives au
patient permettent le respect de la confidentialité.

Des actions d’amélioration en matiére de respect de la
confidentialité des informations relatives au patient sont
menées.

Les professionnels sont sensibilisés au respect de la
confidentialité des informations relatives au patient.

Critére 10.d

Accueil et accompagnement de I’entourage.

El

E2

E3

Des modalités d'accueil et d'accompagnement de

I'entourage sont définies.

L'acceés aux secteurs d’hospitalisation, est facilité

(horaires de visites, etc.) pour I'entourage.

L'évaluation de la satisfaction de I'entourage donne lieu
a des actions d’amélioration en lien avec la CRU.

Une organisation permet l'accueil et la présence en
continu des parents des enfants hospitalisés.

L'entourage des patients bénéficie d'un accuell
personnalisé et de soutien dans les situations qui le
nécessitent.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.
Droits et place des patients.

Critére 10.e

Gestion des mesures de restriction de liberté.

El

E2

E3

Les projets médicaux, et/ou de secteurs d'activité
identifient les situations nécessitant une restriction de
liberté, en particulier de la liberté d'aller et venir
(isolement et contention mais aussi limitation de
contacts, des visites, retrait des effets personnels, etc.).

Les restrictions de liberté font I'objet d’'une concertation
de I'équipe soignante intégrant la réflexion bénéfice-
risque et la recherche du consentement du patient.

Le respect des bonnes pratigues en matiére de
restriction de liberté est évalué a périodicité définie, en
lien avec les structures concernées (espace de réflexion
éthique ou équivalent, CRU, CME, CSIRMT, etc.).

Les restrictions de liberté font I'objet d’'une prescription
médicale écrite, réévaluée a périodicité définie.

Des actions d’amélioration sont mises en place.
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.
Partie 1 Droits et place des patients.

REFERENCE 11 L’information, la participation et le consentement du patient.

L’évolution des représentations et du droit fait du patient un partenaire et un acteur de ses soins.

La loi du 4 mars 2002 (CSP articles L. 1111-2, L. 1111-4 et suivants) réaffirme le droit du patient d’étre informé, associé a toutes les décisions de prévention, de diagnostic et de soin qui le concerne.
Elle introduit la possibilité pour le patient d’étre accompagné et soutenu par une personne de confiance et renforce les exigences en matiére d’information du patient en cas de survenue d'événement
indésirable.

Le respect de ces droits a I'information et au consentement est un objectif essentiel pour les établissements de santé et leurs professionnels, qui doivent mettre en place des organisations pertinentes
destinées a faciliter leur exercice.

Critére 11.a Information du patient sur son état de santé et les soins proposés.

L'information du patient en établissement de santé n’est pas I'affaire d'un seul professionnel mais doit faire I'objet d’un travail d’équipe et d'une organisation. Cette organisation doit étre mise en place
pour tous les patients et prend une dimension particuliére en cas de diagnostic grave ou d’aggravation de I'état de santé.

Le dispositif d'information comporte :

— des entretiens, renouvelés si nécessaire, et adaptés a la nature des informations fournies (mauvaise nouvelle, etc.) et aux caractéristiques des personnes concernées (age, état psychique, etc.).
Les enfants notamment, doivent étre destinataires d’'une information adaptée sur leur diagnostic et leur prise en charge, en plus de l'information délivrée aux parents. Les entretiens doivent se
dérouler dans des conditions appropriées (colloque singulier, lieu calme, temps suffisamment long spécifiquement dédié a la personne malade, attitude d’écoute, etc.) ;

— une information orale complétée, si besoin, par des supports écrits remis et expliqués au patient ;

— linstauration d’'une coordination entre les différents professionnels autour de la délivrance de I'information et de I'élaboration du projet de soin personnalisé issu de cette information (désignation
d’un référent, etc.), dans le respect du principe de la confidentialité des informations ;

— l'acces possible pour le patient & des ressources d'information extérieures a la situation de soin (ex. : associations de patients, d’'usagers, de bénévoles, espaces dédiés a I'information des
patients, ressources Internet, etc.).

E1l E2 E3
Une organisation relative a linformation donnée au | Des modalités spécifigues d'information sont mises en | L'évaluation de la satisfaction du patient quant a
patient est définie. ceuvre en cas de diagnostic grave, d'aggravation de | linformation recue, donne lieu a des actions

I'état de santé et en fonction du type d’hospitalisation | d’amélioration.
(HDT, HO, injonction thérapeutique, etc.).

Les patients sont informés de la possibilité de désigner | L'accés a des ressources dinformation diversifiées
une personne de confiance. (support écrit, espace d’information, etc.) est facilité.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.

Droits et place des patients.

Critéere 11.b

Consentement et participation du patient.

Tout professionnel de santé a I'obligation, d’'informer le patient « sur les différentes investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur utilité, leur urgence éventuelle, leurs
conséquences, les risques fréquents ou graves normalement prévisibles qu’ils comportent ainsi que sur les autres solutions possibles et sur les conséquences en cas de refus » (article L. 1111-2 du
Code de la santé publique) afin d’obtenir de lui un consentement « libre et éclairé » a I'acte médical (article L. 1111-4 du Code de la santé publique). Le recueil du consentement doit se faire au cours
d’'un entretien individuel. Sauf dans certains cas prévus par la loi (certains prélévements, recherche biomédicale, etc.), il n’est pas requis que le recueil du consentement prenne la forme d’'un écrit

signé par le patient.

El

E2

E3

Une organisation est définie permettant le recueil du
consentement éclairé et, le cas échéant, du refus de
soin.

La participation du patient et, s'il y a lieu, de son
entourage dans la construction et la mise en ceuvre du
projet personnalisé de soins est favorisée.

L'évaluation du recueil du consentement du patient
donne lieu a des actions d’amélioration.

Des interventions visant la recherche d'adhésion du
patient au projet de soin proposé sont réalisées dans les
cas d’hospitalisation sans consentement, d’injonction
thérapeutique ou de refus de soin.

Critére 11.c

Information du patient en cas de dommage lié aux soins.

El

E2

E3

Une démarche structurée d'information du patient en
cas de dommage lié aux soins, est définie.

Des actions de formation des professionnels a la
démarche d’'information du patient en cas de dommage
lié aux soins, sont menées.

La démarche dinformation du patient en cas de
dommage lié aux soins est évaluée et améliorée.

Les professionnels mettent en ceuvre cette démarche.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.
Droits et place des patients.

REFERENCE 12

La prise en charge de la douleur.

Critéere 12.a

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Prise en charge de la douleur.

PEP[{IND

El

E2

E3

La stratégie de prise en charge de la douleur est
formalisée dans les différents secteurs de
I'établissement en concertation avec le CLUD (ou
équivalent).

Des formations/actions sont mises en ceuvre dans les
secteurs d’activité.

Les responsables des secteurs d’'activité s’assurent de
I'appropriation et de [I'utilisation des outils par les
professionnels.

Des protocoles analgésiques issus des
recommandations de bonne pratique et adaptés au type
de chirurgie pratiquée, a la pathologie donnée, aux
types de patients, a la douleur induite par les soins sont
définis.

Les secteurs d'activité mettent en place I'éducation du
patient a la prise en charge de la douleur.

La qualité et I'efficacité de la prise en charge de la
douleur sont évaluées a périodicité définie sur le plan
institutionnel.

La tracgabilité des évaluations de la douleur dans le
dossier du patient est assurée.

Des actions d’amélioration sont mises en place.

Les professionnels de santé s’assurent du soulagement
de la douleur.

L'établissement participe a des partages d’expérience
sur les organisations et les actions mises en place,
notamment dans les régions.

Des moyens d’évaluation de la douleur pour les patients
non communicants (échelles d’hétéro-évaluation) sont
mis a la disposition des professionnels.
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Chapitre 2
Partie 1

Prise en charge du patient.
Droits et place des patients.

REFERENCE 13 La fin de vie.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
Prise en charge et droits des patients en fin de vie. |PEP

Critere 13.a

La loi de juin 1999 et la loi du 22 avril 2005 relatives aux droits des malades et a la fin de vie ont consacré le droit de toute personne malade dont I'état le requiert, d’accéder a des soins palliatifs et a
un accompagnement. La loi du 22 avril 2005 fait aussi obligation aux professionnels de santé de ne pas faire subir aux patients d'obstination déraisonnable par la poursuite d’actes qui « apparaissent

inutiles, disproportionnés ou n'ayant d’autre effet que le seul maintien artificiel de la vie ». Elle impose aux équipes soignantes de respecter la volonté d’'un patient de refuser tout traitement et
organise les procédures permettant une limitation ou un arrét des traitements.

Il s’agit d’'un axe important de la politique des établissements de santé qui doivent mettre en place des organisations destinées a permettre le respect de ce droit et la prise en compte des nouveaux
enjeux de santé publique et éthiques liés notamment a I'augmentation du nombre de personnes agées et de celles vivant avec une maladie, un handicap ou une perte d’autonomie ainsi que des

situations interpellant I'éthique médicale (par exemple : enjeux liés & la mise en ceuvre de certains traitements permettant d'allonger la survie, décisions en fin de vie chez les personnes inconscientes
ou incapables d’autodétermination).

Le développement des soins palliatifs nécessite une approche transversale de disciplines médicales, des différents lieux de soins et de vie ainsi qu'une organisation du travail en réseau et
coopérations. L’accompagnement est une démarche dynamique et participative. Il justifie la mise en place de dispositifs d’écoute, de concertation, d'analyse, de négociation qui favorisent une

évaluation constante et évolutive des options envisagées. La qualité de I'accueil, de I'information, de la communication et des relations qui s’établissent contribue a I'anticipation nécessaire des prises
de décisions.

La circulaire du 25 mars 2008 relative a I'organisation des soins palliatifs (DHOS/02/2008/99) précise a nouveau les fondements de la démarche palliative :
- « évaluation des besoins et mise en ceuvre de projets de soins personnalisés ;

- réalisation d'un projet de prise en charge des patients et des proches ;

- mise en place de réunions pluriprofessionnelles de discussion de cas de malades ;

- soutien des soignants en particulier en situation de crise ;

- mise en place de formations multidisciplinaires et pluriprofessionnelles au sein des unités de soins ».

El

E2

E3

Une organisation permettant I'évaluation et la prise en
charge des besoins des patients en fin de vie est en
place.

La démarche palliative est mise en ceuvre dans les
secteurs concernés par les situations de fin de vie.

La prise en charge des patients en fin de vie fait I'objet
d’'une évaluation pluriprofessionnelle et en lien avec les
structures concernées (comité d'éthique ou équivalent,
CRU, CME, Commission de soins, etc.).

Des modalités de recueil de la volonté du patient et, le
cas échéant, de conservation des directives anticipées
sont définies.

Les acteurs de soins concernés sont informés des
dispositifs Iégaux concernant les droits des patients et la
fin de la vie.

Les secteurs d'activité les plus concernés mettent en
place une réflexion sur les situations d'obstination
déraisonnable et la limitation ou I'arrét de traitements a
visée curative.
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.
Partie 1 Droits et place des patients.

Les patients adultes recoivent des informations écrites | L’action des associations d'accompagnement et de | Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.
sur leur droit d’accepter ou de refuser des traitements | leurs bénévoles est facilitée.
de maintien en vie ou les traitements de réanimation et
sur leur droit d’établir des directives anticipées.

Une concertation au sein de I'équipe soignante dans les
situations de fin de vie est mise en ceuvre.

Champ d’application :

Ce critére ne s'applique pas :

- aux pouponniéres, maisons d'enfants a caractére sanitaire spécialisé, centres de post-cure et appartements thérapeutiques psychiatriques, structures psychiatriques
ambulatoires et d’accueil de jour ;

- et aux autres établissements qui n’accueillent pas de patients en fin de vie.
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Chapitre 2
Partie 2

Prise en charge du patient.
Gestion des données du patient.

PARTIE 2.

GESTION DES DONNEES DU PATIENT.

REFERENCE 14

Le dossier du patient.

Critéere 14.a

Gestion du dossier du patient.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

PEP| IND

El

E2

E3

Les regles de tenue du dossier sont formalisées et
diffusées.

Les éléments constitutifs des étapes de la prise en
charge du patient sont tracés en temps utile dans le
dossier du patient.

L'évaluation de la gestion du dossier du patient est
réalisée, notamment sur la base d’'indicateurs.

Les régles d’accés au dossier, comprenant les données
issues de consultations ou hospitalisations antérieures,
par les professionnels habilités sont formalisées et
diffusées.

La communication du dossier entre les professionnels
de I'établissement et avec les correspondants externes
est assurée en temps utile.

Les résultats des évaluations conduisent

améliorations nécessaires.

aux

Critéere 14.b

Acceés du patient a son dossier.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
PEP

El

E2

E3

L'acces du patient a son dossier est organisé.

Le patient est informé des droits d’acces a son dossier.

L’évaluation des délais de transmission des dossiers
aux patients donne lieu a des actions d’amélioration.

L'acceés du patient a son dossier est assuré dans des
délais compatibles avec ses besoins.

La CRU est informée du nombre de demandes, des
délais de transmission et du suivi des actions
d’amélioration mises en ceuvre.

ACCO1_T052_A

HAS — Direction de I'’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins

53/99

Edition novembre 2008




Chapitre 2
Partie 2

Prise en charge du patient.
Gestion des données du patient.

REFERENCE 15

L’identification du patient.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Critére 15.a Identification du patient a toutes les étapes de sa prise en charge. |PEP
E1l E2 E3
Une organisation et des moyens permettant de fiabiliser | Les personnels de I'accueil administratif et les | La fiabilité de lidentification du patient a toutes les

I'identification du patient, a toutes les étapes de sa prise
en charge sont définis.

professionnels de santé sont formés a la surveillance et
a la prévention des erreurs d’identification du patient.

étapes de la prise en charge est évaluée a périodicité
définie (indicateurs, audit) et les erreurs sont analysées
et corrigées.

Les personnels de I'accueil administratif mettent en
ceuvre les procédures de vérification de lidentité du
patient.

Les professionnels de santé vérifient la concordance
entre l'identité du bénéficiaire de I'acte et la prescription
avant tout acte diagnostique ou thérapeutique.
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.
Partie 3 Parcours du patient.
PARTIE 3 PARCOURS DU PATIENT.

REFERENCE 16

L'accueil du patient.

Critére 16.a

Dispositif d’accueil du patient.

El

E2

E3

Des modalités d’accueil du patient sont définies.

Le patient recoit une information claire, compréhensible
et adaptée sur les conditions de séjour.

Le dispositif d’accueil du patient est évalué.

L'accueil et les locaux sont adaptés aux personnes
handicapées.

Le personnel est formé a l'accueil et a I'écoute du
patient.

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre en lien
avec la CRU.

En l'absence de service d'urgence, des dispositions
sont prises pour assurer la prise en charge des
personnes se présentant pour une urgence.

Le temps d'attente prévisible est annoncé.

REFERENCE 17

L’évaluation de I'état de santé du patient et le projet de soins personnalisé.

Critére 17.a

Evaluation initiale et continue de I’état de santé du patient et projet de soins personnalisé.

El

E2

E3

La prise en charge du patient est établie en fonction
d’'une évaluation initiale de son état de santé et prend
en compte I'ensemble de ses besoins.

L'évaluation initiale du patient est réalisée dans un délai
adapté a son état de santé.

Des actions d’évaluations sont conduites pour s’assurer
de la tragabilité des informations.

Un projet de soins personnalisé est élaboré avec les
professionnels concernés (projet de vie en USLD).

Des actions d'amélioration sont mises en place en
fonction des résultats des évaluations.

La réflexion bénéfice-risque est prise en compte dans
I'élaboration du projet de soins personnalisé.

Le projet de soins personnalisé est réajusté en fonction
d’évaluations périodiques de I'état de santé du patient
en impliquant le patient et s’il y a lieu I'entourage.
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Chapitre 2
Partie 3

Prise en charge du patient.
Parcours du patient.

REFERENCE 18

La continuité et la coordination des soins.

Critere 18.a

Continuité et coordination de la prise en charge des patients.

El

E2

E3

Des régles de présence ainsi qu’'un systeme de gardes
et astreintes sont définis afin d’assurer la permanence
des soins 24 heures/24.

Les secteurs d'activité collaborent entre eux pour
assurer une prise en charge multidisciplinaire du patient.

Les événements indésirables relatifs a la continuité des
soins sont évalués et des actions d’amélioration sont
menées.

Des mécanismes de coordination permettent d’assurer
le relais entre les équipes.

Des avis compétents sont recherchés dans
I'établissement ou a I'extérieur lorsque I'état du patient
le nécessite.

Des modalités de transmission d’information entre les
secteurs d'activité et avec les intervenants extérieurs
sont définies.

Un ou des professionnel(s) référent(s) est désigné pour
la prise en charge du patient.

Critére 18.b Prise en charge

des urgences vitales survenant au sein de I'établissement.

El

E2

E3

La procédure de prise en charge des urgences vitales
au sein de I'établissement est définie.

Les coordonnées des spécialistes a appeler en cas
d’'urgence vitale sont disponibles dans tous les secteurs
d'activité.

L'organisation de la prise en charge des urgences
vitales est évaluée a périodicité définie et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Un matériel d’'urgence opérationnel est disponible dans
tous les secteurs de I'établissement.

La formation des professionnels a [l'utilisation de ce
matériel et aux premiers gestes de secours est assurée.

ACCO1_T052_A

HAS — Direction de I'’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins

56/99

Edition novembre 2008




Chapitre 2 Prise en charge du patient.

Partie 3 Parcours du patient.
REFERENCE 19 Les prises en charge particuliéres.
Critéere 19.a Populations nécessitant une prise en charge particuliere.

La prise en charge de certaines populations dont les besoins sont spécifiques représente un enjeu important en termes d’amélioration de la qualité :

- les personnes agées ;

- les enfants et adolescents ;

- les patients porteurs de maladies chroniques ;

- les populations vulnérables (personnes atteintes d’'un handicap, personnes démunies, personnes majeures sous tutelle, personnes privées de liberté).

L'établissement doit prendre en compte dans sa politique et son organisation les spécificités de la prise en charge de ces populations. Cette prise en compte s'impose pour la prise en charge de tous
les patients concernés y compris en dehors des services qui leur sont dédiés (exemple : prise en charge des personnes agées hors service de gériatrie).

Il appartient a chacun des établissements d’identifier les situations pour lesquelles il est concerné ; il réalisera une auto-évaluation de ce critére autant de fois que de situations pour lesquelles il est
concerné.

Des dispositions spécifiques, détaillant la nature des attentes de la HAS, seront introduites dans les documents d’accompagnement de la certification.

El E2 E3

Un projet de prise en charge spécifique est formalisé. La sensibilisation/formation auprés des professionnels | Le dispositif de prise en charge est ajusté en fonction
concernant lidentification et la prise en charge des | d'évaluations régulieres.
populations spécifiques est mise en ceuvre.

La coordination des différents professionnels autour de | L'établissement développe des réseaux ou dispose de
cette prise en charge est effective. conventions visant a favoriser I'accés aux soins.
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Chapitre 2

Partie 3 Parcours du patient.

Prise en charge du patient.

Critéere 19.b

Troubles de I'état nutritionnel.

IND

El

E2

E3

Les patients ayant besoin d'une prise en charge
nutritionnelle spécifique sont identifiés.

Des actions d'éducation a la santé dans le domaine
nutritionnel sont mises en ceuvre aupres des patients et
de leur entourage.

La qualité du dispositif de prise en charge est évaluée.

L'établissement organise la coordination des différents
professionnels autour de cette prise en charge en lien
avec le CLAN ou son équivalent.

Le poids et 'IMC a I'admission sont tracés dans le
dossier du patient.

Des actions d’amélioration sont mises en place.

Critére 19.c

Risque suicidaire.

El

E2

E3

Les patients présentant un
identifiés.

risque suicidaire sont

L'établissement assure la coordination des différents
professionnels autour de la prise en charge de ces
patients.

Le dispositif de prise en charge est ajusté en fonction
d’évaluations réguliéres.

Les professionnels sont formés a la prise en charge des
patients présentant un risque suicidaire.

Le travail en réseau permet la coordination entre les
différents acteurs et le suivi du patient.

Champ d’application :

Ce critere est applicable uniguement aux établissements de santé mentale et a la prise en charge des patients présentant des troubles de I'humeur ou des troubles du

comportement dans les autres établissements de santé.
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.

Partie 3 Parcours du patient.
Critére 19.d Hospitalisation sous contrainte.

El E2 E3
L'information de toute personne hospitalisée sous | Une sensibilisation et une formation des professionnels | Les modalités des hospitalisations sous contrainte sont
contrainte (HDT ou HO) sur les modalités de son | aces modalités d’hospitalisation sont mises en place. évaluées et des actions d'amélioration sont mises en
hospitalisation et les possibilités de recours est cuvre.
organisée.

Les procédures d’hospitalisation sous contrainte sont | Des procédures sont mises en ceuvre.
définies.

Champ d’application :

Ce critére est applicable uniquement aux établissements de santé agréés pour recevoir des patients en hospitalisation sous contrainte (établissements publics et ceux liés par
convention). Deux modalités sont possibles :

- I'hospitalisation a la demande d'un tiers (HDT) ;

- I'hospitalisation d’office (HO).
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.

Partie 3 Parcours du patient.
REFERENCE 20 La prise en charge médicamenteuse.
PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
Critere 20.a Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient. |PEP| (IND

La prise en charge médicamenteuse en établissement de santé doit assurer au bon patient, I'apport du bon médicament, a la bonne posologie, selon la bonne voie, dans les bonnes conditions et au
meilleur co(t. Elle s’appuie sur la maitrise de la prescription, de la dispensation, de I'administration et sur la surveillance thérapeutique du patient. Sa continuité nécessite de prendre en compte le
traitement personnel du patient & I'admission, de documenter I'exhaustivité du traitement médicamenteux lors des transferts et de la sortie et d’établir une coordination efficace avec les professionnels
de ville.

La mise en place d’'une démarche qualité concertée de ce processus systémique complexe, pluriprofessionnel, présentant de nombreuses interfaces concourt a la prévention de la iatrogénie
médicamenteuse évitable.

Pour apprécier la qualité de la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé, la HAS s’appuie notamment sur la mise en ceuvre du contrat de bon usage des médicaments (CBU) passé
avec I'’Agence régionale de I'hospitalisation (ARH), dont les objectifs d’amélioration convergent avec les attentes de la certification. Le programme d’actions prévu dans le CBU comprend :

- linformatisation du circuit du médicament ;

- la prescription et la dispensation a délivrance nominative ;

- latragabilité de la prescription a I'administration ;

- le développement d'un systéme d’amélioration de la qualité ;

- lacentralisation de la préparation sous la responsabilité d’un pharmacien, des traitements anticancéreux, dans les établissements concernés ;

- le développement des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau et le respect des référentiels, en cancérologie et pour les maladies rares et orphelines ;

- des engagements spécifiques pour le bon usage des produits hors GHS.

Le rapport d’étape annuel ou final de I'établissement compilant les indicateurs de suivi et de résultats au regard des objectifs quantitatifs et qualitatifs requis dans ce cadre est utilisé par la HAS. La

prise en compte du suivi de I'item « trace écrite des prescriptions médicamenteuses établies pendant I'hospitalisation » de I'indicateur HAS sur la tenue du dossier du patient (bien que contenu dans

le CBU) permettra de mieux appréhender le degré de satisfaction a cette exigence. L'établissement doit :

- en cas d’écarts entre les objectifs réalisés et les objectifs fixés, analyser la situation avec les professionnels en vue de définir et de mettre en ceuvre les actions d’amélioration appropriées puis
d’en suivre 'impact ;

- en cas d'atteinte des objectifs, démontrer la pérennité des efforts d’amélioration par le maintien de bons résultats.

El E2 E3

L'établissement de santé a formalisé sa politique | Des actions de sensibilisation et de formation des | Un suivi d'indicateurs d'évaluation quantitatifs et
d'amélioration de la qualité de la prise en charge | professionnels au risque d’erreurs médicamenteuses | qualitatifs, notamment en cohérence avec Iles

médicamenteuse du patient, en concertation avec les | sont menées. engagements du contrat de bon wusage des
professionnels concernés. médicaments et des produits et prestations est réalisé.

Le projet d'informatisation de la prise en charge | L'informatisation de la prise en charge médicamenteuse | Un audit périodique du circuit du médicament est
médicamenteuse compléte, intégré au systeme | estengagée. réalisé, notamment sur la qualité de I'administration.
d’information hospitalier est défini.
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Chapitre 2

Partie 3 Parcours du patient.

Prise en charge du patient.

Les régles et supports validés de prescription sont en
place pour 'ensemble des prescripteurs.

Les regles de prescription sont mises en ceuvre.

Des actions visant le bon usage des médicaments sont
mises en ceuvre (notamment sur la pertinence des
prescriptions, etc.).

Des outils d'aide actualisés et validés, sont mis a la
disposition des professionnels.

Le développement de l'analyse pharmaceutique des
prescriptions et de la délivrance nominative des
médicaments est engagé.

Le recueil et I'analyse des erreurs médicamenteuses
sont assurés avec les professionnels concernés.

La continuité du traitement médicamenteux est
organisée, de l'admission, jusqu'a la sortie, transferts
inclus.

Les bonnes pratiques de préparation sont appliquées
(anticancéreux, radiopharmaceutiques, pédiatrie, etc.).

Des actions d’amélioration sont mises en place suite
aux différentes évaluations effectuées et a I'analyse des
erreurs avec rétroinformation des professionnels.

Les modalités assurant la sécurisation de la
dispensation des médicaments sont définies.

Les professionnels de santé assurent I'information des
patients sur le bon usage des médicaments.

Les régles d'administration des médicaments sont
définies et la tragabilité de I'acte est organisée.

La tracabilité de I'administration des médicaments dans
le dossier du patient est assurée.
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Chapitre 2

Partie 3 Parcours du patient.

Prise en charge du patient.

Critere 20.b

Prescription médicamenteuse chez le sujet agée.

La polypathologie et la polymédication des personnes agées augmentent le risque iatrogénique. Cette iatrogénie n’est pas inéluctable et le degré d’évitabilité est lié a la classe médicamenteuse
impliquée. L'adhésion au traitement est plus complexe chez le sujet 4gé du fait de ses comorbidités et de ses comédications. Des améliorations dans ce domaine sont possibles pour diminuer la
morbi-mortalité et la consommation de soins indue. L’'ensemble des prescripteurs prenant en charge le sujet agé est concerné.

El

E2

E3

Une réflexion est menée dans I'établissement sur les
prescriptions médicamenteuses inappropriées chez le
sujet agé.

Des guides/outils de bonne prescription chez le sujet
ageé sont mis a disposition des professionnels.

La prescription médicamenteuse chez le sujet 4gé est
évaluée.

Des actions de sensibilisation et/ou de formation des
professionnels sont menées au niveau de
I'établissement.

Des actions d’amélioration et leurs suivis sont mises en
oceuvre.

Champ d’application :

Ce critére est applicable uniquement aux établissements prenant en charge de patients agés de plus de 65 ans.

REFERENCE 21

La prise en charge des analyses de biologie médicale.

Critere 21.a

Prescription d’analyses, prélevement et transmission des résultats.

El

E2

E3

Des regles de fonctionnement sont définies en
concertation entre les secteurs d'activité clinique et les
laboratoires de biologie médicale (y compris coopération
et sous-traitance).

Des outils d'aide a la prescription et au prélévement,

actualisés et validés, sont mis a disposition des
professionnels.

Les pratiques sont évaluées et des actions

d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les demandes d'analyse sont identifiées, argumentées
(renseignements cliniques, motif de 'examen), datées et
signées.

Les délais de transmission des résultats répondent aux
besoins des secteurs d'activitt avec une attention
particuliere aux urgences et aux résultats critiques.
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Chapitre 2
Partie 3

Prise en charge du patient.
Parcours du patient.

Critere 21.b

Démarche qualité en laboratoire.

El

E2

E3

Les secteurs développent un systtme de management
de la qualité.

Le guide de bonne exécution des analyses est mis en
ceuvre.

Les activités de biologie font I'objet d’'une procédure
d’évaluation externe de la qualité.

Le suivi d'indicateurs quantitatifs (activités, efficience,
etc.) et qualitatifs (événements sentinelles, délais, non-
conformités), est assuré et des actions d’amélioration
sont mises en ceuvre.

REFERENCE 22

La prise en charge des examens d’imagerie.

Critére 22.a

Prescription d’examen et transmission des résultats.

El

E2

E3

Des regles de fonctionnement sont définies en
concertation entre les secteurs d’'activité clinique et les
secteurs d'imagerie (y compris externalisés).

Des outils d’aide a la demande des examens sont mis a
disposition des professionnels.

Les pratiques sont évaluées et des actions

d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les demandes médicales d'examen d'imagerie sont
identifiées, justifiées (renseignements cliniques, motif de
I'examen), datées et signées.

Les délais de transmission des résultats répondent aux
besoins des secteurs d'activitt avec une attention
particuliere aux urgences et aux résultats critiques.
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Chapitre 2

Partie 3 Parcours du patient.

Prise en charge du patient.

Critéere 22.b

Démarche qualité en service d’'imagerie.

El

E2

E3

Les secteurs développent un systeme d’assurance de la
qualité.

Les examens sont réalisés dans le respect des bonnes
pratiques.

Les activités d'imagerie font I'objet d’'une procédure
d’évaluation externe de la qualité.

Le suivi d'indicateurs quantitatifs (activité, efficience,
etc.) et qualitatifs (événements indésirables, délais),
non-conformités, est assuré et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

REFERENCE 23

L’éducation thérapeutique a destination du patient et de son entourage.

Critére 23.a

Education thérapeutique du patient.

El

E2

E3

Les maladies ou situations nécessitant I'élaboration
d'une démarche structurée d'éducation thérapeutique
du patient (ETP) intégrée a sa prise en charge sont
identifiées.

Des activités d'éducation thérapeutique impliquant les
professionnels, les secteurs d'activité concernés et les
représentants des patients sont mises en ceuvre.

L'évaluation de l'efficacité du dispositif d'ETP (patients,

professionnels de santé) donne lieu a des actions
d’amélioration.

Une coordination avec les professionnels
extrahospitaliers et les réseaux est organisée.

Les professionnels de santé sont formés a la démarche
d'ETP.

Des techniques et outils pédagogiques sont mis a
disposition des professionnels de santé.

Des supports éducatifs sont mis a disposition des
patients et de leur entourage par les professionnels au
cours de la démarche éducative.
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Chapitre 2

Partie 3 Parcours du patient.

Prise en charge du patient.

REFERENCE 24

La sortie du patient.

Critére 24.a

Sortie du patient.

IND

El

E2

E3

La sortie ou le transfert du patient est organisé en
fonction du type de prise en charge et de I'état clinique
du patient.

Les informations nécessaires a la continuité de la prise
en charge sont transmises aux professionnels d’aval
dans les regles de confidentialité.

La qualit¢ de la transmission des informations
nécessaires a la continuité de la prise en charge en aval
est évaluée.

Les professionnels d’aval sont associés a I'organisation
de la sortie ou du transfert (demande d’avis, visite, staff
pluridisciplinaire, réseaux ville-hopital, etc.) lorsque la
situation le nécessite.

Les documents nécessaires a son suivi sont remis au
patient.

La pertinence des orientations a la sortie ou lors du
transfert est évaluée.

Le patient et son entourage sont associés a la
planification et a la préparation de la sortie ou du
transfert.

Un courrier de fin d’hospitalisation est transmis aux
correspondants d’aval dans les délais réglementaires.

Des actions d’amélioration sont mises en place.
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Chapitre 2
Partie 4

Prise en charge du patient.
Prises en charge spécifiques.

REFERENCE 25

La prise en charge dans le service des urgences.

Critére 25.a

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE

Prise en charge des urgences et des soins non programmes.

PEP

El

E2

E3

L'organisation du service des urgences au sein du
réseau des urgences est formalisée et connue par les
acteurs du territoire de santé.

La disponibilité des lits d’hospitalisation est analysée en
temps réel.

Le suivi des temps d’attente et de passage selon le
degré d’'urgence est en place.

Le recours aux avis spécialisés permettant de répondre
aux besoins des patients est organisé et formalisé.

Les professionnels sont formés a laccueil et a

I'orientation des patients.

Le recueil et l'analyse des dysfonctionnements sont
réalisés.

Les circuits de prise en charge sont définis et formalisés
selon le degré d'urgence et la typologie des patients
(soins immédiats, soins rapides non immédiats, patients
debout, patients couchés, traumatologie, filiéres
spécifiques, etc.).

L'établissement a développé une offre spécifique pour la
prise en charge de soins non programmés directement
dans les secteurs de soins (consultations,
hospitalisations directes).

Les actions d’amélioration sont définies avec les
professionnels et les représentants des usagers, et
mises en ceuvre.

Champ d’application :

Ce critere est applicable uniquement aux établissements disposant d’'une autorisation d’accueil et de traitement des urgences.
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Chapitre 2
Partie 4

Prise en charge du patient.
Prises en charge spécifiques.

REFERENCE 26 Le fonctionnement des secteurs d’activité interventionnelle.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
PEP

Critére 26.a Organisation du bloc opératoire.

Le bloc opératoire, haut lieu de technicité, nécessite la réunion au moment voulu de tous les éléments nécessaires pour la réalisation du geste thérapeutique. Cela suppose d'avoir introduit en temps
utile, au bloc opératoire, le patient, préparé et informé muni de son dossier complet, d’avoir réuni a I'heure donnée les acteurs (chirurgiens, IBODE, anesthésistes, IADE, aide-soignant, etc.) et de
disposer des équipements de la salle d’opération en état de fonctionnement et du matériel chirurgical et anesthésique adapté et stérilisé dans le respect des normes. Cette organisation, formalisée
dans des documents rédigés en concertation suppose une coordination étroite entre les professionnels des différents secteurs d’activité.

Afin de réduire les risques chirurgicaux, 'OMS propose une procédure de vérification a effectuer par les équipes chirurgicales pour toute intervention. Les grands axes de cette procédure sont les

suivants :

- avant 'induction anesthésique : consentement du patient, exactitude de l'identité du patient, du site, du coté et du type de l'intervention, marquage du site (si applicable), sécurité anesthésique,

etc. ;

dans I'heure qui a précédé ;

avant l'incision cutanée : confirmation par chacun des professionnels de la réalisation de I'acte prescrit, revue des éléments critiques pour le bon déroulement de l'intervention, antibioprophylaxie

avant que le patient ne quitte la salle d’opération : enregistrement de la nature de I'intervention, décompte exact des instruments, compresses, aiguilles, étiquetage des prélevements incluant le

nom du patient, signalement de tout dysfonctionnement d’équipement, et in fine, points clés de la prise en charge postopératoire et de la convalescence, etc.

Le suivi de la qualité des soins utilise des indicateurs tels que l'indicateur de surveillance des infections du site opératoire (SURVISO) qui s'integre dans le tableau de bord de lutte contre les

infections nosocomiales.

El

E2

E3

Des circuits spécifiques sont définis pour les différents
modes de prise en charge (hospitalisation compléte
programmeée, chirurgie ambulatoire, urgences
immédiates, urgences différées).

Un responsable régule les activités du bloc opératoire
afin de garantir le respect de la programmation et la
sécurité du patient.

Le suivi d'indicateurs quantitatifs (activité, efficience,
etc.) et qualitatifs (événements indésirables, délais) est
assuré et des actions d’amélioration sont mises en
ceuvre.

Les locaux, I'équipement sont conformes et font I'objet
d’'une démarche qualité.

Pour chaque intervention chirurgicale, la procédure de
vérification de I'acte est mise en ceuvre par un membre
identifié de I'équipe opératoire.

La charte de fonctionnement définie et validée par un
conseil de bloc précise les modes de fonctionnement
des circuits de prise en charge, établit les
responsabilités et les modalités d'élaboration, de
régulation des programmes opératoires.

La tracabilité des dispositifs médicaux implantables et
des actes incluant les vérifications effectuées est
assurée.

L'échange d'informations nécessaires a la prise en
charge du patient est organisé entre le bloc opératoire,
les secteurs d'activité clinigue, médicotechnique,
technique et logistique.

Les pratiques professionnelles s’appuient sur des
procédures issues de documents de référence
actualisés et validés.

Le systeme d'information du bloc opératoire est intégré
au systéme d’information hospitalier.

Champ d’application :

Ce critere est applicable uniquement aux établissements disposant d’'un bloc opératoire.
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Chapitre 2
Partie 4

Prise en charge du patient.
Prises en charge spécifiques.

Critére 26.b Organisation des autres secteurs d’activité a risque majeur.

Une démarche qualité documentée et actualisée doit étre mise en place dans les secteurs d’activité a risque afin d’assurer la sécurité des soins (explorations, traitements, accouchements). Outre la
prise en compte des résultats des inspections réglementaires par la mise en ceuvre des actions correctives prescrites, cette démarche inclut la définition des responsabilités, I'analyse des risques liés
a l'activité afin d'établir les actions préventives (exemple de la radioprotection pour les activités utilisant les rayonnements ionisants), la gestion des ressources humaines (adéquation des effectifs et
des compétences aux besoins, formation aux équipements, aux techniques, a la déclaration des événements indésirables), la gestion de I'environnement (locaux et équipements en termes de
contrdles et de maintenance), I'élaboration de procédures en lien avec la prise en charge du patient, le fonctionnement des circuits de prise en charge (modalités d'élaboration et de régulation des
programmes), les outils de suivi et d’évaluation.

Les établissements disposant d'une activité de :

- radiothérapie ;

- médecine nucléaire ;

doivent réaliser obligatoirement une auto-évaluation de ce critére pour chacune de ces deux activités.

Les établissements disposant des activités suivantes :
- salle de naissance ;

- techniques interventionnelles utilisant I'imagerie médicale (cardiologie interventionnelle, neuroradiologie interventionnelle, etc.) ;
- électroconvulsivothérapie ;

doivent obligatoirement réaliser une auto-évaluation de ce critére sur I'une de ces activités au choix.

Un établissement qui dispose a la fois d'activité de radiothérapie, de médecine nucléaire et d’'une ou plusieurs autres activités interventionnelles doivent réaliser une auto-évaluation sur la
radiothérapie, la médecine nucléaire et une activité interventionnelle au choix.

Pour la radiothérapie, I'établissement se conformera aux critéres qualité définis par I'lNCa et a la décision de I'ASN.

El

E2

E3

Le secteur d'activité a identifié, analysé et hiérarchisé
ses processus a risque en vue d'établir le programme
d’'actions préventives et de surveillance avec des
objectifs précis et opérationnels.

Un responsable identifié régule les activités afin de
garantir le respect de la programmation et la sécurité du
patient.

Un recueil et une analyse des événements indésirables
avec retour d’'expérience aux professionnels permettent
la définiton et la mise en oeuvre dactions
d’amélioration.

Une démarche qualitt documentée et actualisée
assurant la sécurité de la prise en charge du patient, est
en place.

Les pratiques professionnelles s’appuient sur des
procédures issues de documents de référence
actualisés et validés.

La réalisation d'audit et le suivi d'indicateurs quantitatifs
et qualitatifs permettent la mise en place d'actions
d’amélioration.

L'échange d'informations nécessaires a la prise en
charge du patient est organisé avec les autres secteurs
d’activité clinique, médicotechnique et logistique.

La tracabilité des dispositifs médicaux implantables, des
actes et des vérifications est assurée.

Le systeme d'information est intégré au systéeme
d’'information hospitalier.

Champ d’application :

Ce critere est applicable uniguement aux établissements de santé autorisés a réaliser une activité de radiothérapie et de médecine nucléaire et aux établissements concernés

par des activités interventionnelles.
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Chapitre 2 Prise en charge du patient.
Partie 4 Prises en charge spécifiques.

Critére 26.c Don d’organes et de tissus a visée thérapeutique.

La pénurie de dons d'organes et de tissus, attestée par le nombre de patients en attente de greffes avec une issue fatale pour certains d’entre eux, justifie la promotion en
établissement de santé du don a visée thérapeutique, qui s'appuie notamment sur I'information du public, la sensibilisation des professionnels et la participation aux réseaux de

prélevements. Les audits des coordinations hospitalieres pour le prélevement d’organes et de tissus réalisés par 'Agence de la biomédecine participent a la satisfaction de ce
critére.

El E2 E3
L'établissement a formalisé sa participation aux activités | Les professionnels sont sensibilisés au don d’organes et | Les activités relatives au don d'organes et de tissus a
ou a un réseau de prélévement d’organes et de tissus. de tissus a visée thérapeutique et sont formés | visée thérapeutique sont évaluées et des actions
notamment en matiere d’information des familles. d’amélioration sont mises en ceuvre.

Dans les établissements autorisés, les bonnes pratiques
de prélévement sont mises en ceuvre.

Champ d’application :

Ce critere est applicable aux établissements de santé pratiquant des prélévements d'organes ou de tissus et aux établissements susceptibles de prendre en charge des
patients en état de mort cérébrale.

REFERENCE 27 Les activités de soins de suite et de réadaptation.
Critére 27.a Activités de soins de suite et de réadaptation.
E1 E2 E3

L'échange d'informations nécessaires a la prise en | Le projet personnalisé de prise en charge qui comprend | Le suivi d’'indicateurs quantitatifs et qualitatifs est assuré
charge du patient et a la continuité des soins est | une activité de soins de suite et de réadaptation est | et des actions d’amélioration sont mises en ceuvre.
organisé entre secteurs de soins de suite et | élaboré avec le patient, son entourage et en
réadaptation, activité  clinigue, médicotechnique, | concertation avec tous les professionnels concernés.
technique et logistique.

Champ d’application :
Ce critere est applicable uniguement aux établissements disposant d’'une activité de soins de suite et de réadaptation.
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Chapitre 2

Prise en charge du patient.

Partie 5 Evaluation des pratiques professionnelles.
PARTIE 5. EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES.

REFERENCE 28

L’Evaluation des pratiques professionnelles.

Critére 28.a

Mise en ceuvre des démarches d’évaluation des pratiques professionnelles (EPP).

L'objectif de ce critére est double :

1°) Evaluer le déploiement effectif des démarches d’EPP dans tous les secteurs d’activité clinique et médicotechnique.
Toutes les démarches d’EPP menées par les professionnels permettent de satisfaire a ce critére :
- EPP réalisées dans le cadre d’organisations intégrées a la pratique (staff EPP, revues de mortalité et de morbidité, réunions de concertation pluridisciplinaire, etc.) ou dans le cadre de programmes

médicosoignants ;

- mise en place de projets thématiques quelle que soit la méthode retenue (programme d’amélioration de la qualité, audit cliniqgue, chemin clinique) ;
- les démarches réalisées avec I'aide d’organismes agréés d'évaluation des pratiques professionnelles ou d’accréditation seront prises en compte.

2°) Evaluer la mise en ceuvre de modalités spécifiques dans certains secteurs d’activité clinique ou médicotechnique :

Il est demandé obligatoirement :

- une analyse de la mortalité-morbidité en anesthésie-réanimation, en chirurgie et en cancérologie selon une méthode validée par la HAS ;
- des réunions de concertation pluridisciplinaires pour tous les secteurs assurant la prise en charge des patients de cancérologie.

(Les autres secteurs pourront valoriser dans le cadre de ce critere toute démarche d’EPP ayant pour objectif I'identification et I'analyse d’événements ou de situations ayant ou pouvant entrainer une
morbidité et ou une mortalité, ainsi que les réunions de concertation pluridisciplinaire.)

Le renseignement d’un tableau descriptif des démarches d’EPP (qui sera proposé par la HAS) ainsi que la tragabilité des différentes étapes des démarches d’EPP (fiche descriptive des démarches

EPP) seront demandés.

El

E2

E3

Les différents secteurs d'activité clinique ou
médicotechnique organisent la mise en oeuvre des
démarches d’'EPP.

Les différents secteurs d'activité clinigue et
médicotechnique mettent en ceuvre des démarches
d’EPP.

Les différents secteurs d'activité clinigue et
médicotechnique mesurent l'impact des démarches
d’EPP sur I'évolution des pratiques.

Des analyses de la mortalité-morbidité sont organisées
dans les secteurs de chirurgie, d’anesthésie-réanimation
et de cancérologie.

L’'engagement de tous les professionnels est effectif.

Les différents secteurs d'activité clinigue et
médicotechnique évaluent I'organisation mise en place
pour favoriser I'adhésion continue des professionnels
aux démarches d'EPP.

Des réunions de concertation pluridisciplinaire sont
organisées dans le cadre de la prise en charge des
patients en cancérologie.

Des actions de communication relatives aux démarches
d’EPP et a leurs résultats sont mises en ceuvre.

ACCO1_T052_A

HAS — Direction de I'’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins

70/99

Edition novembre 2008




Chapitre 2 Prise en charge du patient.
Partie 5 Evaluation des pratiques professionnelles.

Critére 28.b Pertinence des soins.

La pertinence des soins correspond a I'adéquation des soins (actes diagnostiques et thérapeutiques) et des hospitalisations aux besoins des patients. L'analyse de la pertinence évalue la prescription
et/ou I'utilisation appropriée des soins et des hospitalisations.

Améliorer la pertinence des soins et des hospitalisations permet de renforcer la qualité, la sécurité et I'efficience de la prise en charge des patients.

En version 2 ou version 2007 de la certification, il était demandé des démarches d’EPP relatives a la pertinence des hospitalisations et des actes (prescriptions médicamenteuses, prescriptions
d’actes a risque, prescription d’examens complémentaires).

Dans la version V2010, il est demandé de poursuivre ces démarches et de les étendre a tous les champs ou I'établissement a identifié des enjeux d’amélioration.

Exemple : pertinence des hospitalisations, pertinence des admissions aux urgences, pertinence du mode d’hospitalisation (hospitalisation compléte versus prise en charge ambulatoire), pertinence de
la prescription d’examens d'imagerie médicale, pertinence de la prescription des produits hors GHS.

L’évaluation de la pertinence peut s’effectuer dans le cadre de réunions de concertation pluridisciplinaire notamment pour la cancérologie.

E1l E2 E3
Les enjeux liés a la pertinence des soins sont identifiés | Des analyses de la pertinence des soins sont réalisées | Les différents secteurs d'activité  clinique et
au sein de I'établissement. et permettent la mise en ceuvre d’actions d’amélioration. | médicotechnique assurent le suivi des actions
d’amélioration et mesurent I'impact sur I'évolution des
pratiques.

Des guides de bon usage des soins sont mis a la
disposition des professionnels.
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Chapitre 2
Partie 5

Prise en charge du patient.
Evaluation des pratiques professionnelles.

Critéere 28.c

Démarches EPP liées aux indicateurs de pratique clinique.

IND

Ce critere évalue I'utilisation des indicateurs de pratique clinique dans une perspective d’amélioration de ces pratiques.
La mesure dans le champ des pratiques cliniques et la comparaison entre équipes ou établissements permettent a I'établissement d’entrer dans une culture pérenne de I'évaluation et de

I'amélioration de ses pratiques.

Ces indicateurs peuvent étre liés a une pathologie, un probléme de santé ou une activité spécialisée
Ces indicateurs de pratique clinique peuvent étre des indicateurs de processus ou de résultat.

Il peut s’agir d’indicateurs validés par les colleges professionnels des bonnes pratiques, d’indicateurs disponibles dans la littérature, d'indicateurs développés par la HAS ou d'indicateurs construits par

les équipes en utilisant les références disponibles.

Pour mettre en ceuvre ces démarches, la HAS incite les établissements a utiliser des registres, observatoires ou bases de données.

La mise en ceuvre de la démarche d’EPP liée aux indicateurs de pratique clinique dans un établissement de santé s’accompagne :

- d’'un engagement conjoint de la direction et des professionnels du soin ;
- de l'identification des indicateurs pertinents au regard de I'activité de I'établissement ;

- de I'organisation du suivi de leur recueil et de leur analyse ;

- de la prise en compte des résultats dans un plan d’amélioration.

El

E2

E3

L'établissement identifie les indicateurs de pratique
clinique pertinents au regard de ses activités.

L'établissement recueille et analyse les indicateurs de
pratique clinique choisis.

L'établissement révise
indicateurs analysés.

régulierement la liste des

Une démarche d’amélioration est mise en ceuvre a partir
du recueil des indicateurs lorsque la valeur de
l'indicateur le justifie.
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Sigles utilisés

SIGLES UTILISES

ARH :
ASN :
CBU :
CHSCT :
CLIN :
CLUD:
CCLIN :
CME :
CRU ou CRUQPC :
CSIRMT :
CSP:
DHOS :
EOH :
EPP :
ETP :
GHS:
HAD :
IMC :
INCa :
IND :
MeaH :
MECSS :
PEP :
USLD :

ACCO1_T052_A

Agence régionale d’hospitalisation
Autorité de s(reté nucléaire

Contrat de bon usage des médicaments, des produits et prestations

Comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail

Comité de lutte contre les infections nosocomiales

Comité de lutte contre la douleur

Comité de coordination de la lutte contre les infections nosocomiales

Commission médicale (établissement public) et conférence médicale d'établissement (PSPH et privé)
Commission des relations avec les usagers et de la qualité de la prise en charge

Commission des soins infirmiers, rééducation et médicotechnique

Code de la santé publique

Direction de I'hospitalisation et de I'organisation de soins

Equipe d’hygiéne hospitaliére

Evaluation des pratiques professionnelles
Education thérapeutique du patient
Groupe homaogene de séjour
Hospitalisation a domicile

Indice de masse corporelle

Institut national du cancer

Indicateur

Mission d’expertise et d’audit hospitalier
Maison d’enfants a caractére sanitaire spécialisé
Pratique exigible prioritaire

Unité de soins de longue durée
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Lexique

LEXIQUE

Accréditation des médecins et des équipes médicales : démarche nationale de gestion des risques fondée sur la déclaration et I'analyse des événements
porteurs de risques médicaux, I'élaboration et la mise en ceuvre de recommandations.

Action corrective : action visant a éliminer la cause d’une non-conformité ou d’une autre situation indésirable détectée. Il peut y avoir plusieurs causes a une
non-conformité. Une action corrective est entreprise pour empécher I'occurrence. Il convient de distinguer action curative, correction, et action corrective (NF
en ISO 9000, 2005).

Action préventive : action visant a éliminer la cause d'une non-conformité potentielle ou d’'une autre situation potentielle indésirable. Il peut y avoir plusieurs
causes a une non-conformité potentielle. Une action préventive est entreprise pour empécher I'occurrence, alors qu’une action corrective est entreprise pour
empécher la réapparition (NF en 1ISO 9000, octobre 2005).

Amélioration continue : activité réguliere permettant d’'accroitre la capacité a satisfaire aux exigences. Le processus de définition des objectifs et de
recherche d’opportunités d’amélioration est un processus permanent utilisant les constatations d’audit et les conclusions d’audit, I'analyse des données, les
revues de direction ou d'autres moyens, et qui mene généralement a des actions correctives ou préventives (NF en ISO 9000, 2005).

Amélioration de la qualité : partie du management de la qualité axée sur I'accroissement de la capacité a satisfaire les exigences pour la qualité (NF en ISO
9000, 2005).

Assurance de la qualité : partie du management de la qualité visant a donner confiance en ce que les exigences pour la qualité seront satisfaites (NF en
ISO 9000, 2005).

Atténuation : limitation des conséquences négatives d’'un événement particulier (ISO/CEI 73, 2002). Il existe trois mécanismes de réduction des effets :
prévention/atténuation, réaction, récupération.

Benchmarking ou parangonnage : méthode d’évaluation consistant a comparer ses propres méthodes et résultats a ceux d'autres professionnels exercant
des activités similaires.

Bientraitance : La bientraitance est une culture inspirant les actions individuelles et les relations collectives au sein d’'un établissement ou d’un service. Elle
vise a promouvoir le bien étre de I'usager en gardant présent a I'esprit le risque de maltraitance (ANESM, 2008).

Compétence : aptitude démontrée a mettre en ceuvre des connaissances et savoir faire (NF en ISO 9000, 2005).

Confidentialité : dans un systeme d'information, propriété d’une information qui n’est ni disponible, ni divulguée aux personnes, entités ou processus non
autorisés (NF en ISO 7498-2). Plus couramment, maintien du secret des informations.
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Les établissements de santé sont tenus de garantir la confidentialité des informations qu'ils détiennent sur les personnes hospitalisées (informations
médicales, d'état civil, administratives, financieres). Néanmoins, I'application de ce principe ne doit pas étre une entrave a la continuité et a la sécurité des
soins. Ainsi, les informations a caractére médical sont réputées avoir été confiées par la personne hospitalisée a I'ensemble de I'équipe qui la prend en
charge.

Conformité : accomplissement d’une exigence (NF en ISO 9000, 2005).
Consentement éclairé : accord qu'un malade doit donner au professionnel de santé pour I'autoriser a intervenir sur sa personne.

Déchet : tout résidu d'un processus de production, de transformation ou d'utilisation, toute substance, matériau, produit ou plus généralement tout bien
meuble abandonné ou que son détendeur destine a I'abandon (loi du 15 juillet 1975 — L. 541-1 du Code de I'environnement).
L’activité de soins génere des déchets ménagers, des déchets a risque infectieux, a risque chimique ou a risque radioactif.

Démarche palliative : prise en charge des patients dont I'affection ne répond pas au traitement curatif et permettant de délivrer « des soins actifs et continus
pratiqués par une équipe interdisciplinaire en institution ou a domicile. lls visent a soulager la douleur, a apaiser la souffrance psychique, a sauvegarder la
dignité de la personne malade et a soutenir son entourage » (article L110-10 du CSP).

Démarche qualité : ensemble des actions que méne I'établissement pour développer la satisfaction de ses clients.
La démarche qualité repose sur différents facteurs :

- prise en compte des besoins ;

- implication de la direction pour associer 'ensemble du personnel a cette démarche ;

- réflexion collective sur les ressources nécessaires ;

- adhésion du personnel a la mise en ceuvre des actions qualité ;

- mise a disposition d'outils de mesure de la qualité.

Les décisions s’appuient sur des faits, des informations précises et objectives.

Développement durable: concept popularisé en 1987, lors de la publication du rapport de la Commission mondiale sur I'environnement et le
développement®. Il fut alors défini comme « un développement qui répond aux besoins du présent sans compromettre la capacité des générations a venir de
répondre aux leurs ».

Le développement durable suppose un développement économiquement efficace, socialement équitable et écologiquement soutenable, tout en reposant sur
une nouvelle forme de gouvernance, qui encourage la mobilisation et la participation de tous les acteurs de la société civile au processus de décision.

! dite aussi Commission Brundtland. Mme Gro Harlem Brundtland, alors Premier ministre de la Norvége I'a présidée jusqu’en 1996. La commission a publié un rapport qui a
promu le principe de développement durable et a servi de base a la convocation de la conférence de Rio en 1992.

Rapport Brundtland, Notre avenir a tous (Our common future).

Ministre de I'Environnement de Norvége, puis premier ministre, Madame Gro Harlem Brundtland a présidé la Commission Mondiale sur 'Environnement et le Développement
des Nations Unies qui a publié en 1987 le rapport intitulé « Notre avenir a tous ». Ce rapport a servi de base a la Conférence de Rio, il définit le terme du développement
durable.
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Document unique : document relatif a I'évaluation des risques pour la santé, la sécurité des professionnels. Ce document doit étre mis a jour régulierement
et lors de toute décision importante d’'aménagement modifiant les conditions d’hygiéne et de sécurité, ou les conditions de travail (art L236-2), ou lorsqu’une
information supplémentaire concernant I'évaluation d’un risque est recueillie.

Le document doit étre daté et a disposition des salariés, du médecin du travail, de I'inspecteur du travail et des agents de prévention de la sécurité sociale.

Dommage : blessure physique ou atteinte de la santé des personnes, ou atteinte aux biens ou a I'environnement (ISO/CEI 51, 1999).
Ecart : différence entre un fait observé et sa référence.

Ecoachats (achats écoresponsables) : achats plus respectueux de I'environnement (on parle de produits « écocongus » et/ou « écolabellisés », exemple :
label NF Environnement).

Efficacité : mesure du niveau de réalisation des activités planifiées et I'obtention des résultats escomptés (NF en IS0 9000, 2005).
Efficience : rapport entre les résultats obtenus et les ressources utilisées (NF en 1SO 9000, 2005).

Effluent : terme générique désignant une eau usée urbaine ou industrielle, et plus généralement tout rejet liquide véhiculant une certaine charge polluante
(dissoute, colloidale ou particulaire). On parle aussi d’effluents gazeux.

Energie renouvelable : technologies qui permettent de produire de I'électricité ou de la chaleur & partir de sources renouvelables. Une source d’énergie est
renouvelable si le fait d’en consommer n’en limite pas sa consommation future du fait de son épuisement ou des dommages impliqués pour I'environnement
et la société.

Enquétes de satisfaction : peuvent étre quantitatives, qualitatives. Il s’agit de donner la parole au client et de garder trace de ce qu'il dit. Collectés, les avis
donnent une image du niveau de satisfaction des clients ; cela permet a I'établissement de choisir les aspects sur lesquels il doit progresser en priorité.

Environnement : milieu dans lequel un organisme fonctionne, incluant l'air, I'eau, la terre, les ressources naturelles, la flore, la faune, les étres humains et
leurs interrelations (ISO 14001, 1996).

Evaluation des pratiques professionnelles (EPP) : analyse de la pratique professionnelle en référence a des recommandations et selon une méthode
validée comportant la mise en ceuvre et le suivi d’actions d’amélioration des pratiques (décret du 14 avril 2005).

Evaluation de la satisfaction des patients : donnée qui permet de connaitre I'opinion des patients sur les différentes composantes humaines, techniques et
logistiques, de leur prise en charge. La mesure réguliére de la satisfaction des patients est obligatoire depuis I'ordonnance du 24 avril 1996 portant réforme de
I'hospitalisation publique et privée.

Evénement indésirable : situation qui s’écarte de procédures ou de résultats escomptés dans une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement
source de dommages. Il existe plusieurs types d’événements indésirables : les dysfonctionnements (non-conformité, anomalie, défaut), les incidents, les
événements sentinelles, les précurseurs, les presque accidents, les accidents.
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Evénement indésirable évitable : événement qui ne serait pas survenu si les soins ou leur environnement avaient été conformes a la prise en charge
considérée comme satisfaisante.

Evénement indésirable grave : tout événement indésirable a l'origine du décés, de la mise en jeu du pronostic vital immédiat, de la prolongation de
I'hospitalisation, d’'une incapacité ou d’'un handicap (directive 2000/38/CE de la Commission européenne du 5 juin 2000, modifiant le chapitre Vbis —
pharmacovigilance).

Evénement sentinelle : événement indésirable qui sert de signal d’alerte et déclenche systématiquement une investigation et une analyse poussée.
Fiabilité : probabilité de fonctionnement sans défaillance d’un dispositif dans des conditions déterminées et pour une période de temps définie.

Gestion documentaire : ensemble de régles générales définissant principalement :

- le mode d’élaboration et d’évolution des documents ;

- la gestion de référence (documentation source) ;

- I'élaboration de critere d’identification et de classification ;

- la rédaction de procédure de vérification, de validation, de mise a disposition des documents ;

- les dispositions relatives a la sécurité du contenu des documents.

Pour mettre en ceuvre la gestion documentaire, il convient d'établir une typologie fonctionnelle, de définir le plan de gestion documentaire et de spécifier le
systeme d'information (NF X50-435, 1995).

Identification des risques : processus permettant de trouver, recenser et caractériser les éléments du risque. Les éléments peuvent inclure les sources ou
les phénomeénes dangereux, les événements, les conséquences et la probabilité (ISO/CEI 73, 2002).

Identification du patient : opération qui consiste a attribuer un identifiant ou a retrouver un ou plusieurs identifiants a partir des caractéristiques (nom,
prénom, sexe, date de naissance, etc.) d'un patient afin de retrouver les informations liées a ce patient (GMSIH).

Indicateur : outil de mesure permettant de caractériser une situation évolutive, une action ou les conséquences d’une action, de fagon a les évaluer et a les
comparer a intervalles définis. Les indicateurs doivent étre élaborés en relation avec les objectifs d'un projet.

Maintenance : ensemble des actions permettant de maintenir ou de rétablir un bien dans un état spécifié ou en mesure d’assurer un service déterminé (NF X
60-010).

Maitrise du risque : actions de mise en ceuvre des décisions de management du risque. La maitrise du risque peut impliquer la surveillance, la réévaluation
et la mise en conformité avec les décisions (ISO/CEI 73, 2002).

Maltraitance : « Tout acte ou omission, s'il porte atteinte a la vie, a 'intégrité corporelle ou psychique ou la liberté, etc. ou compromet gravement le
développement de sa personnalité et/ou nuit a sa sécurité financiére » (Conseil de I'Europe, 1987).

Les travaux récents du ministére de la Santé, des fédérations hospitalieres et de 'ANESM ont fait apparaitre la nécessité de ne pas limiter la lutte contre la
maltraitance a la répression d'actes de violence intentionnelle, individuelle et délictuelle.
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La réflexion sur la maltraitance doit prendre en compte I'existence d’'une maltraitance « ordinaire » (DREES — Ministére de la Santé) ou « passive » (FHF)
incluant des négligences quotidiennes.

Management : ensemble des techniques d’organisation et de gestion d’'une entreprise. Par extension, le management désigne aussi les hommes de
I'entreprise qui la dirigent (NF en ISO 9000, 2005).

Management de la qualité : activités coordonnées pour orienter et contréler un organisme (NF en ISO 9000, 2005).

Management des risques : activités coordonnées visant a diriger et piloter un organisme vis-a-vis du risque. Le management du risque inclut généralement
I'appréciation du risque, le traitement du risque, I'acceptation du risque et la communication relative au risque (ISO/CEI 73, 2002).

Parties prenantes (ou parties intéressées) : ensemble des publics concernés par I'entreprise. Internes ou externes, les parties prenantes regroupent les
salariés, les actionnaires, les banques, les pouvoirs publics comme les consommateurs, les fournisseurs, les syndicats, les ONG, les médias et tous les
publics auxquels I'entreprise a des comptes a rendre.

Dans une démarche développement durable, il s’agit de les identifier précisément, d’évaluer leurs influences sur la vie économique de I'entreprise, d'évaluer
I'influence de I'entreprise sur chacune, de connaitre et d’anticiper leurs attentes, de les hiérarchiser puis d’'étudier leur intégration.

La personne de confiance :

La réglementation (article L. 1111-6 du CSP) attribue deux réles a la personne de confiance :

- sile malade le souhaite, la personne de confiance peut 'accompagner dans ses démarches et assister aux entretiens médicaux afin de I'aider dans ses
décisions ;

- elle sera consultée au cas ou le patient serait hors d’'état d’exprimer sa volonté.

La consultation de la personne de confiance est requise pour les personnes hors d'état d’exprimer leur volonté :

- dans les situations hors fin de vie : pour toute intervention ou investigation ;

- dans les situations de fin de vie : pour la limitation ou 'arrét de traitement.

L'avis de la personne de confiance prévaut sur tout autre avis non médical, a I'exclusion des directives anticipées, lorsqu’une personne est en phase avancée

ou terminale d’'une affection grave et incurable

Pertinence des soins (revue de): méthode permettant d’évaluer I'adéquation des soins et des durées d’hospitalisation aux besoins des patients. Elle

s’applique a un soin ou un programme de soins et peut porter sur l'indication, l'initiation ou la poursuite des soins. Elle vise a établir, dans la gestion d'un

systeme de soins, un équilibre entre les besoins particuliers d'un patient et les ressources disponibles.

Plan de reprise : solution pour assurer la continuité en cas de panne.

Prévention : mesure visant a la réduction de la fréquence des risques.

Procédure : maniére spécifiée d'effectuer une activité ou un processus (NF en IS0 9000, 2005).

Processus : ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforme des éléments d’entrée en éléments de sortie (NF en 1SO 9000, 2005).
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Produits de santé : dans le cadre du présent manuel, ce sont ; les médicaments, les produits sanguins labiles, les substances stupéfiantes ou psychotropes,
les dispositifs médicaux, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, les organes, tissus, cellules et produits thérapeutiques annexes, les préparations
magistrales, hospitaliéres, etc.

Projet de soins personnalisé : projet visant a définir une attitude de traitement et de soins adaptés a chaque patient qui « doit étre dynamique, évolutive et
consensuelle tout en tenant compte de l'avis du patient et de sa famille ». Le projet est individualisé, il prend en compte les besoins bio-psycho-socio-
spirituels du patient.

NB : LE PROGRAMME PERSONNALISE DE SOINS (PPS) (mesure 31 du plan cancer) est un document simple et informatif permet d’exposer au patient la chaine de soins
coordonnée qui se met en place autour de sa prise en charge. Etabli a un moment précis de cette derniére, il est susceptible d’évolution : il peut étre complété, maodifié, voire
remplacé. Il permet aussi une prise en charge optimale par un médecin ne connaissant pas la personne malade (quand le médecin traitant est indisponible, par exemple). Il
prend la forme d’'un document papier ou sont indiqués au minimum :

- le plan théorique de traitement, c’est-a-dire la proposition thérapeutique acceptée par la personne malade et son organisation dans le temps ;

- les différents bilans prévus ;

- les noms et coordonnées du médecin responsable du traitement et de I'équipe soignante référente joignables par le médecin traitant, la personne malade ou encore ses
proches ;

- les coordonnées des associations de patients avec lesquelles il peut prendre contact.

Protocole : descriptif de techniques a appliquer et/ou de consignes a observer.

Recommandations de bonne pratique (ou recommandations professionnelles) : propositions développées selon une méthode explicite pour aider le
professionnel de santé et le patient a rechercher les soins le plus appropriés dans des circonstances cliniques données. Elles sont produites par la HAS, les
agences sanitaires, les sociétés savantes et associations professionnelles, etc.

Réseaux de santé : « Les réseaux de santé ont pour objet de favoriser I'accés aux soins, la coordination, la continuité ou l'interdisciplinarité des prises en
charge sanitaires, notamment de celles qui sont spécifiques a certaines populations, pathologies ou activités sanitaires. lls assurent une prise en charge
adaptée aux besoins de la personne tant sur le plan de I'’éducation a la santé, de la prévention, du diagnostic que des soins. lls peuvent participer a des
actions de santé publique. lls procedent a des actions d’évaluation afin de garantir la qualité de leurs services et prestations » (loi du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et a la qualité du systeme de santé).

Réunions de concertation pluridisciplinaires (RCP): lieu d’échanges entre spécialistes de plusieurs disciplines sur les stratégies diagnostiques et
thérapeutiques en cancérologie.

La RCP est organisée par un établissement, un groupe d’'établissements ou un réseau de cancérologie, dans le cadre des centres de coordination en
cancérologie (3C). L'évaluation réguliere des RCP doit rendre compte d’'une amélioration continue de la qualité des soins et du service médical rendu au
patient. Ces réunions se développent également dans d’autres spécialités.
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Revue de mortalité-morbidité : moment d’analyse des cas dont la prise en charge a été marquée par un événement imprévu et indésirable ayant entrainé
des complications, voire le décés du patient. La revue de morbi-mortalité consiste a examiner et étudier ces événements afin d’en comprendre le mécanisme
et d’en identifier les facteurs favorisants, sans rechercher a culpabiliser un individu ou une équipe. L'objectif est de mettre en place des actions correctrices
préventives au niveau des protocoles, de la formation, de I'organisation, etc. C'est une méthode de gestion des risques.

Risque : plusieurs définitions peuvent étre proposées :
- situation non souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la survenue d'un ou plusieurs événements dont I'occurrence est incertaine ;
- tout événement redouté qui réduit I'espérance de gain et/ou d'efficacité dans une activité humaine.

Secteurs d’activité : unités d'ceuvre. Les secteurs d’'activité sont définis par I'établissement.

Sécurité : état dans lequel le risque pour les personnes est réduit au minimum ; cet état est obtenu par une démarche de sécurité permettant d’identifier et de
traiter les différentes sources de risques.

Signalement d’événements indésirables : action par laquelle tout incident ou événement indésirable est porté par un professionnel de santé a la
connaissance de la structure de vigilance compétente pour le recueil, I'évaluation et la validation des cas.

Situation de crise : situation mettant en danger des personnes ou une organisation et nécessitant des prises de décisions adaptées dans I'urgence (échelle
de crise : incident mineur, incident majeur ou accident grave, événement catastrophique).

Staff-EPP : réunions réguliéres (tous les 2 a 3 mois environ) entre professionnels qui, aprés une revue de dossiers associée a une revue bibliographique (ou
vice versa), identifient un (ou des) enjeux d’amélioration a mettre en ceuvre en intégrant les meilleures références disponibles, I'expertise des praticiens et les
choix des patients.

Tableau de bord : un tableau de bord rassemble une sélection d’indicateurs clés renseignant périodiquement, sur plusieurs dimensions, une politique ou un
programme. Son obijectif est de pouvoir suivre le déploiement ou I'état d’avancement de cette politique ou de ce programme et d’évaluer la pertinence de
cette politique ou de l'efficacité de ce programme. Les tableaux de bord ont pour objet de regrouper et synthétiser les indicateurs pour les présenter de fagon
exploitable par I'encadrement et faciliter la prise de décision.

Tragabilité : possibilité de retrouver, dans un systeme, une liste d'informations déterminées attachées a un ou plusieurs éléments du systéme pour expliquer
ses défaillances.

Vigilance sanitaire : les vigilances sanitaires réglementaires concernent ['utilisation des produits de santé (pharmaco-, hémo-, matério-, bio-, cosméto-,
réactovigilances), I'assistance médicale a la procréation, le signalement externe obligatoire des événements indésirables graves liés aux soins dont les
infections associées aux soins et les événements significatifs en radioprotection. Elles ont pour objet la surveillance des événements indésirables par un
processus continu de recueil, d’enregistrement, d’identification, de traitement, d’évaluation et d'investigation.

Zone a environnement maitrisé : zone définie ou les sources de biocontamination sont maitrisées a I'aide de moyens spécifiés.
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ANNEXE : INDICATEURS GENERALISES ET CERTIFICATION V2010

La HAS s’est engagée dans la mise en ceuvre progressive d’'un recueil généralisé d'indicateurs de qualité dans le cadre de la procédure de certification des établissements de
santé. En 2008, tous les établissements ayant une activitt¢ MCO sont concernés. Les autres secteurs et champs d’activité hospitaliers seront progressivement concernés :
notamment, le SSR en 2009, la psychiatrie et I'hospitalisation a domicile en 2010.

Le recueil s’appuie pour la plupart des indicateurs sur une étude rétrospective réalisée a partir d'un échantillon aléatoire de séjours. Le tirage au sort est standardisé et
identique pour tous les établissements de santé sur 'ensemble du territoire national. Il s’effectue a I'échelle de I'établissement.

Un ensemble d’outils informatiques a été développé et mis au point par I'ATIH en partenariat avec la HAS pour faciliter et fiabiliser le recueil des données. L'acces a ces outils
passe par une plate-forme Internet sécurisée « QUALHAS » (https://qualhas.atih.sante.fr) mettant a disposition des établissements : un logiciel de tirage au sort « LOTAS »,
un module de saisie en ligne, un module d’édition de grilles de recueil papier et un forum de questions. Le systéme prévoit également la restitution aux établissements de
santé de résultats standardisés comportant des références régionales et nationales.

L'articulation entre la certification V2010 et le dispositif de généralisation des indicateurs intéresse neuf criteres du manuel et mobilise quatorze indicateurs, y compris les
quatre indicateurs du tableau de bord des infections nosocomiales généralisé par le ministere de la Santé (DHOS). Les modalités d'articulation sont, en regle générale :

- unou plusieurs éléments d’appréciation du critére renvoie a I'indicateur concerné ;

- lavaleur de l'indicateur est prise en compte pour apprécier I'étape « mise en ceuvre » ;

- lerecuell et la progression de l'indicateur sont pris en compte pour apprécier I'étape « évaluation/amélioration ».

La correspondance entre critéres et indicateurs est présentée dans le tableau ci-aprées.

CRITERES INDICATEURS

Indicateurs, tableaux de bord et pilotage de I'établissement 2.e L’ensemble des indicateurs généralisés.

Le critere prévoit que parmi les indicateurs utilisés par I'établissement figurent les
indicateurs généralisés par le ministere de la Santé et par la HAS.

Maitrise du risque infectieux 8.9 Tableau de bord des infections nosocomiales

Ministere de la Santé

ICALIN : indice composite d’activités de lutte contre les infections nosocomiales
ICSHA : indicateur de consommation des solutions hydroalcooliques

SURVISO : indicateur de réalisation d'une surveillance des infections du site
opératoire
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Bon usage des antibiotiques 8.h

Tableau de bord des infections nosocomiales

Ministére de la Santé

ICATB : indice composite du bon usage des antibiotiques — Ministére de la
Santé

Prise en charge de la douleur 12.a

Tracabilité de I'évaluation de la douleur — Indicateur HAS
Cet indicateur, présenté sous la forme d’un taux, évalue la tracabilité
de I'évaluation de la douleur dans le dossier du patient.

Nombre de séjours pour lesquels il existe :

- au moins un résultat de mesure de la douleur dans le dossier du patient non
algique ;

ou

- au moins deux résultats de mesure de la douleur dans le dossier du patient
algique.

Gestion du dossier du patient 14.a

Tenue du dossier du patient — Indicateur HAS

Cet indicateur, présenté sous la forme d'un score de qualité, évalue la
tenue du dossier des patients hospitalisés. Pour chaque dossier tiré au sort,
un score de qualité, est calculé a partir de 10 critéres au maximum.

Eléments communs atous les dossiers du patient :

1. Présence du document médical relatif a I'admission (si applicable)

2 Examen médical d’entrée noté

3. Trace écrite des prescriptions médicamenteuses établies pendant I'hospitalisation
(si applicable)

4. Présence d'un courrier de fin d’hospitalisation ou d’'un compte

rendu d’hospitalisation

5. Trace écrite d’un traitement de sortie (si applicable)

6. Dossier organisé et classé

Eléments dépendants de la prise en charge :

7. Présence d'un (ou des) compte(s) rendu(s) opératoire(s) (si applicable)
8. Présence d’'un compte rendu d’accouchement (si applicable)

9. Présence d’'un dossier anesthésique (si applicable)

10. Présence d'un dossier transfusionnel (si applicable)
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Troubles de I'état nutritionnel 19.b

Dépistage des troubles nutritionnels — Indicateur HAS

Cet indicateur, présenté sous la forme d’'un taux, évalue la réalisation avec
notification dans le dossier, du dépistage des troubles nutritionnels au cours
des 48 premieres heures du séjour, chez les patients adultes.

Cet indicateur est composé de trois mesures distinctes montrant une
gradation du niveau de qualité atteint.

Nombre de dossiers de patients adultes pour lesquels, au cours des 48 premiéres

heures du séjour :

Premier niveau :

- Une mesure du poids a été effectuée et notée dans le dossier ;

Deuxiéme niveau :

- Une mesure du poids ET un calcul de 'indice de masse corporelle
(IMC) ont été effectués et notés dans le dossier ;

ou

- Une mesure du poids ET une évolution du poids avant 'admission ont
été effectuées et notées dans le dossier.

Troisiéme niveau :

- Une mesure du poids ET un calcul d'IMC ET une évolution du poids
avant I'admission ont été effectués et notés dans le dossier.

Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du
patient 20.a

Tenue du dossier du patient — Indicateur HAS

Cet indicateur, présenté sous la forme d’'un score de qualité, évalue la
tenue du dossier des patients hospitalisés. Un score de qualité est calculé a
partir de 10 critéres au maximum.

L'un de ces critéres est la trace écrite des prescriptions médicamenteuses
établies pendant I'hospitalisation.
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Sortie du patient 24.a

Délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation — Indicateur
HAS

Cet indicateur, présenté sous la forme d’'un taux, évalue le délai d’envoi

du courrier de fin d’hospitalisation.

Cet indicateur comprend deux niveaux de mesure distincts montrant une gradation du
niveau de qualité atteint.

Niveau 1 :

Nombre de courriers de fin d’hospitalisation envoyés dans un délai inférieur ou égal a
huit jours.

Niveau 2 :

Nombre de courriers de fin d’hospitalisation envoyés dans un délai inférieur ou égal a
huit jours ;

Et:

Dont le contenu est réputé complet.

Démarches EPP liées aux indicateurs de pratique clinique 28.c

Ce critére évalue l'utilisation des indicateurs de pratique clinique
dans une perspective d’amélioration.

Ce critére laisse a I'établissement le libre choix des indicateurs qu’il entend
suivre dans le cadre de sa démarche d’évaluation des pratiques.

Il ala possibilité d'utiliser les indicateurs généralisés présentés précédemment
dans cette annexe et, pour les établissements concernés, les indicateurs
relatifs au respect des bonnes pratiques de prise en charge hospitaliere de
I'infarctus du myocarde apreés la phase aigué: Il s’évalue a travers 6
indicateurs HAS :

La prescription d’aspirine et de clopidogrel a I'issue du séjour du patient ;
La prescription de bétabloquant a I'issue du séjour du patient ;

La mesure de la fraction d’éjection du ventricule gauche (FEVG) et la prescription
d’Inhibiteur de I'enzyme de conversion (IEC) a 'issue du séjour du patient ;

La prescription de statine & I'issue du séjour du patient et le suivi & distance du
bilan lipidique ;

La sensibilisation aux regles hygiénodiététiques durant et a l'issue du séjour du
patient ;

La délivrance de conseils pour I'arrét du tabac durant ou a l'issue du séjour.
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