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Avant-propos

Introduite au sein du systeme de santé francais
par 'ordonnance n°® 96-346 du 24 avril 1996
portant réforme hospitaliére, la certification

des établissements de santé a pour objectif de
porter une appréciation indépendante

sur la qualité et la sécurité des soins dispenseés.

Elle est aujourd’hui installée dans le paysage sanitaire francais et a permis
d’'impulser et de pérenniser la démarche qualité des établissements de santé
au bénéfice des usagers, des personnes malades ou en perte d’autonomie.

Jean-Luc HAROUSSEAU
Président de la Haute Autorité de Santé

L’évolution que représente la version 2014 (V2014) a pour ambition de renforcer
les démarches d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et des prises
en charge, en particulier par la mise en ceuvre d’'un compte qualité et I'évolu-
tion des méthodes de visite (méthode dite du patient traceur et audit de
processus). Le manuel de certification V2010 reste en vigueur, conformément
au souhait de stabilité exprimé par les professionnels hospitaliers.

L’objectif est de contribuer a apporter la meilleure réponse possible aux attentes
des patients, comme des professionnels de santé et des pouvoirs publics. I
sera atteint a hauteur de I'adhésion des professionnels de santé et de I'acces
de tous les citoyens a l'information.

Ainsi les résultats de certification forment-ils I'un des leviers clés de la qualité
et de la sécurité des soins, et au total d’une régulation efficiente du systeme de
santé.

N

/

Dominique MAIGNE
Directeur de la Haute Autorité de Santé
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Introduction

AVERTISSEMENT

L'utilisation du manuel de certification par un organisme frangais ou étranger autre
que la HAS ne garantit pas la qualité de I'évaluation externe réalisée ni de la
procédure de certification dans son ensemble et n'emporte aucune validation
par la HAS des résultats de cette procédure a laquelle elle ne peut étre associée.

De 1998 a 2014, trois versions de la certification se sont succédé, chacune
donnant lieu a un nouveau manuel. Ces évolutions ont permis de répondre de
mieux en mieux aux attentes des différentes parties prenantes et d’offrir un
outil d’évaluation structurant pour conduire les démarches d’amélioration des
établissements.

Cette nouvelle édition contextualise le manuel de certification pour la nouvelle

procédure dite « V2014 ». Les changements apportés concernent :

7 la présente introduction réécrite pour faire le lien entre le manuel et la nouvelle
procédure publiée au Journal officiel du 21 décembre 2013 ;

7 I'extension du champ d’application de deux critéres et/ou leur élévation au niveau
PEP :
- le critere 18.a : continuité et coordination de la prise en charge des patients,
- le critére 26.b : secteurs d’activité a risque majeur.

Pour la V2014, les évolutions de la certification sont portées par les compo-
santes de la procédure, notamment la mise en place du compte qualité et de
nouvelles méthodes de visite (audits de processus sur les themes du manuel,
méthode du patient traceur).

La concertation avec les professionnels de santé et les représentants des
usagers fonde le projet de développement de la certification pour les années
2013-2018 dans lequel s’inscrit cette V2014.

a) Les objectifs généraux poursuivis par la V2014

La réflexion engagée a montré que I'efficacité de la certification dépend de son
appropriation par les professionnels des établissements de santé. La certifica-
tion doit ainsi s’appuyer sur les dynamiques professionnelles.

L’'ambition est de développer une certification au service des démarches

d’amélioration propres aux établissements en visant :

7, une procédure personnalisée par établissement en fonction de sa situation et de
ses principaux risques ;

7 une évaluation centrée sur la qualité des soins et des prises en charge et sur les
démarches d’amélioration ;

7 une économie de la charge de travail de I'établissement ;

7, une meilleure articulation avec les autres démarches contribuant & la qualité des
soins et de 'accompagnement ;

7, la valorisation et la reconnaissance de ce qui est réalisé dans chaque établissement.

b) Le positionnement de la certification V2014

Role dans la régulation de la qualité et de la sécurité

La certification est le seul dispositif qui offre un cadre global d’analyse et d’éva-
luation externe de la qualité des soins et des prises en charge, et des voies
d’amélioration retenues par un établissement de santé.

C’est pourquoi elle constitue un levier de mobilisation des acteurs hospitaliers
et des représentants d’'usagers.
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Pour ce faire, la certification retient des priorités et des étapes clés pour struc-
turer une démarche : élaboration d’un compte qualité, visite, suivi apres visite.

Elle cherche a évaluer avant tout I'existence et la maturité de projets relatifs a
la qualité et a la sécurité.

Ce positionnement inscrit la certification en complémentarité :

7 des dispositifs d’inspection et de controle qui permettent d’assurer la fonction
régalienne de I'Etat. L’inspection permet de contréler le respect des textes 1&gis-
latifs ou réglementaires garantissant la sécurité des patients, les bonnes pratiques
professionnelles, la qualité des soins, le droit a I'information des patients ;

7 de I'action des ARS responsables de la planification, des autorisations et de
I'allocation des ressources. La certification fournit aux ARS des informations a
prendre en compte sur les établissements par rapport aux différentes compo-
santes de la qualité et de la sécurité des soins.

Ce positionnement est identique pour I'ensemble des dispositifs internationaux
d’accréditation des établissements de santé. La HAS, a ce titre, est elle-méme
accréditée par le programme « International Accreditation Program » (IAP) de
I'International Society for Quality in Healthcare (ISQua).

Certification d’établissement

L’article L. 6113-3 du Code de la santé publique dispose « qu’afin d'assurer
I'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, tous les établis-
sements de santé publics et privés doivent faire I'objet d'une procédure externe
d'évaluation dénommeée certification ». |l ajoute, dans son second alinéa, que
« cette procédure (...) vise a porter une appreciation indépendante sur la
qualité d'un établissement ou, le cas échéant, d'un ou plusieurs pobles, structures
internes ou activités d'un établissement... ».

Depuis Iinstauration de I'« accréditation » devenue « certification », ce sont les
établissements de santé en tant que tels qui font I'objet de cette procédure’.

Le développement d’'une démarche d’amélioration de la qualité et de la
sécurité dans les établissements de santé nécessite une étape premiere de
développement d’'une culture partagée et d’'une maitrise des processus trans-
versaux clés pour la qualité et la sécurité des soins tels que la qualité du
dossier du patient, la lutte contre les infections nosocomiales, les procédures
de vigilance, etc.

C’est uniguement aprés avoir franchi cette premiére étape que des approches
plus fines peuvent étre réalisées. Ainsi, la certification V2014 prendra en
compte la participation des équipes des établissements au projet Programme
d’amélioration continue du travail en équipe (PACTE)".

Ce programme permettra en effet aux établissements et aux équipes volon-
taires d’approfondir la mobilisation de tous les professionnels d’'une équipe de
soins. Seules les équipes appartenant a des établissements disposant d’'un
niveau minimal prérequis sur leur certification seront admises dans ce pro-
gramme.

La certification concerne I'entité juridique au sens strict et non chacun des sec-
teurs d’activité qui la composent. En effet, le dispositif mis en place (référentiel
général, visite non exhaustive, experts-visiteurs généralistes) porte sur le fonc-
tionnement global de I'établissement et n'a pas vocation a analyser finement le
fonctionnement de chaque secteur d’activité.

Pour autant, une analyse de chacun des secteurs d’activité est réalisée lors de
la certification de I'établissement. Cette analyse se voit renforcée, par cette
V2014, avec l'apparition des nouvelles méthodes de visite qui offrent a la HAS
la possibilité de mieux appréhender la qualité et la sécurité des prises en
charge et de rendre plus simples et plus compréhensibles les démarches
qualité et la gestion des risques aupres des professionnels de santé.

Evaluation du systéme de management et évaluation du niveau de
qualité et de maitrise des risques atteint

La certification évalue :

7, d’abord I'existence d’un systéme de pilotage de I'établissement pour ce qui a
trait a 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et des prises en
charge dans chacun des secteurs d’activité ;

7, ensuite les résultats obtenus mesurés par l'atteinte d’un niveau de qualité et de
sécurité sur des critéres jugés essentiels. Pour cette raison, la HAS s’est attachée
depuis la V2010 a renforcer ses méthodes d’évaluation afin de permettre des
mesures fiables, précises, reproductibles de la qualité et de la sécurité sur des
points primordiaux : ce sont les « pratiques exigibles prioritaires » (PEP)

(cf. infra).

1. La procédure de certification concerne tous les établissements de santé, publics et privés, mentionnés a l'article L. 6111-1 du Code de la santé publique (CSP). Elle s’applique également aux groupements
de coopération sanitaire mentionnés a I'article L. 6133-7 du CSP ainsi qu'aux réseaux de santé visés a l'article L. 6321-1 du CSP. Les hopitaux des armées figurant sur la liste mentionnée a l'article L. 6147-
7 du CSP peuvent faire I'objet de la procédure de certification a l'initiative du ministre chargé de la Défense. Les installations de chirurgie esthétique visées a I'article L. 6322-1 du CSP sont également sou-

mises a cette obligation.
2. Dés la mise en place opérationnelle de ce programme.
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Ce double regard permet a la certification de s’adapter aux diverses situations
des établissements et fournit a ces derniers de disposer d’un diagnostic régu-
lier favorisant l'actualisation des plans d’actions d’amélioration, tant sur les
aspects managériaux que sur les aspects opérationnels.

c) Approche par théme et priorités de la V2014

Approche par théme

La HAS a choisi pour la V2014 une approche par theme pour la certification aussi
bien pour I'élaboration du compte qualité que pour les audits de processus.

Une liste de 20 themes a été établie. Une correspondance entre ces themes
et les criteres du manuel de certification a été définie. Elle fait I'objet d’un feuil-
let amovible insérable dans ce manuel. Le principe du feuillet amovible a été
retenu pour permettre le cas échéant I'évolutivité de la liste des théemes et des
correspondances avec les critéeres en fonction du retour d’expérience de la
V2014.

Priorités retenues

7 Trois priorités sont identifiées dans la V2014 pour améliorer la qualité et la
sécurité des soins via la certification :

Promouvoir les démarches sur des thémes d’impulsion (bientraitance
des patients, qualité de vie au travail) :

Ces thémes ont un impact important sur la qualité et la sécurité des soins et
nécessitent un engagement des établissements pour produire ['évolution
requise des pratiques managériales et professionnelles. Les démarches se
traduisent dans des projets adaptés a la situation de chaque établissement.

Fournir aux professionnels des leviers spécifiques d’amélioration des
prises en charge :

Les études de perception de la certification mettent au jour son réel impact sur
la structuration des démarches qualité. Néanmoins, ces mémes études souli-
gnent une implication variable des professionnels selon les secteurs d'activite,
et la permanence d'une insatisfaction quant a I'apport de la certification pour
leur pratique.

Pour répondre a ce manque d’attractivité du dispositif pour certains acteurs, la
HAS souhaite fournir aux professionnels de santé des leviers concrets—travail

sur le fonctionnement des équipes de soins, structuration des parcours de
soins, mise en place de solutions pour la sécurité. La HAS souhaite que des
initiatives se développent sur ces sujets.

L’ambition est d’'intéresser et d'impliquer les équipes et les professionnels sur
les points ou ils sont en mesure d’agir.

Consolider les acquis sur les pratiques exigibles prioritaires :

Les pratiques exigibles prioritaires sont des criteres sur les—quels un niveau
d’exigence renforcé a été défini dans la V2010. Leur sélection a été fondée sur
I'identification de sujets fondamentaux pour I'amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

Compte tenu de I'antériorité de ces exigences et des enjeux en termes de qua-
lité et de sécurité qui s’y rapportent, la HAS souhaite consolider les acquis
constatés dans les établissements pour les inscrire dans la durée.

Ces trois priorités constituent la ligne directrice de cette V2014 qui se retrouve
dans tous les éléments du dispositif que sont le compte qualité, la visite, la
décision de certification et la production de supports méthodologiques par la
HAS.

2 - LE MANUEL DE CERTIFICATION

Le présent référentiel de certification contient les références, les critéres et les
éléments d’appréciation en vigueur.

a) La structure du manuel

Les choix retenus pour la structure du manuel sont :

7, un plan en deux chapitres
- chapitre | : Management de I'établissement ;
- chapitre Il : Prise en charge du patient.

La HAS a fait le choix pour la V2010 d’'une meilleure évaluation du systeme 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.
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7, une organisation des éléments d’appréciation selon les étapes d’une
démarche d’amélioration

Chaque élément d’appréciation est classé dans la V2010 dans trois colonnes
E1, E2 et ES.

E1, E2, E3 correspondent aux étapes classiquement rencontrées dans une
démarche d’amélioration : prévoir, mettre en ceuvre, évaluer et améliorer.

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

Nature des
éléments
d’appréciation

Définir une politique, organiser
une activité, définir le plan
d’actions, etc.

Réaliser une activité, respecter des
exigences, mettre en ceuvre un plan
d’actions, former, sensibiliser, etc.

Le niveau atteint par I'établissement sur les différents éléments d’appréciation
permet a I'établissement de déterminer s'il le souhaite dans ses travaux d’auto-
diagnostic une cotation du critere en 4 classes (A, B, C, D) qui correspond a
une estimation du niveau de qualité de I'établissement sur le critére.

Dans le cadre de la procédure V2014, la cotation issue de la visite et le
mécanisme décisionnel reposent sur un processus différent, présenté dans
la procédure de certification publiée au Journal officiel ainsi que dans les
guides méthodologiques a destination des établissements et publiés sur le
site Internet de la HAS.

Evaluer I'activité, mettre en ceuvre
des actions d’amélioration, s'assurer
de leur efficacité, etc.
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b) Les pratiques exigibles prioritaires

Comme indiqué précédemment, des pratiques exigibles prioritaires ont été
définies dans la certification pour indiquer un niveau d’exigence renforcé.

Les pratiques exigibles prioritaires de la V2010 sont conservées dans la V2014.

La V2014 introduit un renforcement sur deux d’entre elles :

7, la PEP sur le critére 18.a « Continuité et coordination de la prise en charge des
patients » (limitée a I'hospitalisation a domicile [HAD] et a la santé mentale dans
la V2010) s’étend a présent a I'ensemble des prises en charge ;

7 le critére 26.b qui évalue I'organisation de secteurs d’activité a risque majeur
voit son champ s’étendre aux salles de naissance et a la radiologie interven-
tionnelle.

PEP par prise en charge
Critéres
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c) Les indicateurs ﬁ[:m

L'utilisation des indicateurs nationaux généralisés par le ministére chargé de
la Santé (tableau de bord des IN) et la HAS (IPAQSS) se poursuit dans la V2014.
Il s’agit d'utiliser les indicateurs dont le recueil est obligatoire en France afin
de contribuer a la mesure de la qualité par les criteres de 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 :

7, développer la culture de la mesure de la qualité des soins ;

7, disposer de mesures quantitatives de la qualité ;

7 renforcer I'effet levier sur 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

La prise en compte de ces indicateurs dans la V2014 se fait a la fois dans le
compte qualité et lors de la visite. En visite, les experts-visiteurs utiliseront dans
leur évaluation les mesures disponibles, I'existence, la mise en ceuvre et le
suivi des plans d’actions.

Les criteres pour lesquels un ou plusieurs indicateurs généralisés sont définis
sont signalés par un logo spécifique.

Indicateurs, tableaux de bord et pilotage

Critére 2. ﬁtm de I'établissement

Critére 8.g ﬁm Maitrise du risque infectieux

Critére 8.h m Bon usage des antibiotiques \
Critére 12.a m Prise en charge de la douleur \
Critére 14.a #Am  Gestion du dossier du patient \
Critére 19.b #m  Troubles de I'état nutritionnel \
Critere 20.a bis m Prise en charge médicamenteuse du patient )
Critére 24.a m Sortie du patient /
Critere 26.a m Organisation du bloc opératoire. /
Crerezsa o YT e des denarcies dlshuaton |
Critere 28.c m Démarches EPP liées aux indicateurs

de pratique clinique
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3 — LES PRINCIPAUX CHANGEMENTS
INTRODUITS PAR LA PROCEDURE DE
CERTIFICATION V2014

L’évolution du dispositif de certification de la V2014 impacte les différentes
étapes de la procédure pour accroitre I'efficacité de la certification avec :

La mise en place du compte qualité

Les objectifs du « compte qualité » sont de rendre plus continue la démarche
de certification en faisant converger dans un méme document le diagnostic
réalisé par 'établissement et les plans d’actions établis pour 'amélioration de
la qualité et la réduction des risques.

Ce compte qualité porte la double ambition de :

7 favoriser la simplicité et I'efficacité, en évitant de multiplier les approches, les
supports, et en se substituant a plusieurs des étapes actuelles de la procédure
(auto-évaluation, suivi...) ;

7, faire en sorte que la politique qualité ainsi que les axes d’évaluation soient lisibles
et mobilisateurs pour les professionnels de santé.

La démarche pluriprofessionnelle et I'association des représentants des usagers
sont systématiques, selon les modalités prévues dans la version 2 de la certi-
fication et rappelées dans le guide « Préparer et conduire votre démarche de
certification ».

L’utilisation de nouvelles méthodes de visite
De nouvelles méthodes ont été développées pour les visites V2014 :

7 la méthode d’évaluation par patient traceur qui permet d’évaluer la prise en
compte des criteres de la certification lors de la prise en charge réelle d’'un
patient. Cette méthode place le regard des experts-visiteurs au coeur des parcours
de soins, au contact des équipes au sein des unités de soins et en prenant en
compte I'expérience du patient. Elle permet d’évaluer concretement le degré de
satisfaction de I'établissement de santé aux criteres du manuel de certification ;

7 l'audit de processus qui consiste a investiguer les thémes de la certification pour
s’assurer :

- de leur maitrise (pilotage, réles et responsabilités, mise en ceuvre réelle sur
le terrain, contréles adaptés, modalités d’évaluation et amélioration continue);
- de leur efficacité (capacité a atteindre les objectifs).

La visite de certification V2014 concerne I'ensemble des exigences du manuel
méme si des priorités de visite se traduisant dans un programme de visite sont
établies en fonction des enjeux spécifiques de I'établissement.

Un nouveau mécanisme décisionnel

Le mécanisme décisionnel de la certification est également revu. Il est structuré
pour répondre aux priorités thématiques de la certification présentées dans la
section 1.c).

La HAS peut prononcer sur les themes investigués en visite :

7, une décision de certification, assortie le cas échéant d'une ou plusieurs recom-
mandations ;

7, une décision de sursis a certification dés lors qu’elle a émis une ou plusieurs
réserves ou a fortiori des réserves majeures ;

7, une décision de non-certification.

Seules les décisions de sursis a certification feront I'objet de modalités de suivi
telles gu’une visite de suivi intervenant dans un délai de 6 mois.

Un nouveau rapport de certification

Pour offrir une meilleure lisibilité, une nouvelle structure de rapport de certifica-
tion est mise en place. Elle assure une restitution par theme afin de se situer en
adéquation avec les nouvelles méthodes de visite.

4 - RETOUR D’EXPERIENCE ET
AMELIORATION CONTINUE
DE LA CERTIFICATION

A linstar des dispositifs d’accréditation étrangers, la certification francaise
évolue de fagon réguliere avec pour objectifs le renforcement de l'efficacité et
I'adaptation aux besoins des établissements et du systeme de santé.

La HAS dispose d’'une adresse Internet a disposition des lecteurs et utilisa-
teurs du manuel qui souhaiteraient faire des remarques ou des suggestions
sur le manuel de certification.

i.certification@has-sante.fr
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Léegende

Pratiques exigibles prioritaires

A A DAL

Indicateurs

A

Pratique exigible prioritaire.

Pratique exigible prioritaire applicable en
médecine, chirurgie et obstétrique.

Pratique exigible prioritaire en santé mentale.

Pratique exigible prioritaire en soins de suite et
de réadaptation.

Pratique exigible prioritaire en soins de longue
durée.

Pratique exigible prioritaire en hospitalisation a
domicile.

Critére pour lequel un ou plusieurs indicateurs
généralisés sont définis.

Eléments d’appréciation

Indique que I'élément d’appréciation est appli-
cable uniquement en santé mentale.

Indique que I'élément d’appréciation est non
applicable en santé mentale.

Indique que I'élément d’appréciation est appli-
cable uniquement en hospitalisation a domicile.

Indique que I'élément d’appréciation est non

applicable en hospitalisation a domicile.

Marques de révision

R Indique que le critére a fait 'objet d’'une révision
dans le manuel d’avril 2011.

N Indique la création d’un nouveau critére.









































































CHAPITRE 1

MANAGEMENT DE
L’ETABLISSEMENT

Partie 3

Management

de la qualité

et de la sécurité
des soins

Le programme
global et coordonné
de management

de la qualité

et de la sécurité
des soins

K )

PSY

B0

R Critere 8.a

Le programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins rassemble les
plans d’actions a mettre en ceuvre en application de la politique d’amélioration de
la qualité et de la sécurité des soins de I'établissement.

Il prend en compte les politiques nationales et le projet régional de santé. Il est
élaboré a partir des priorités d’amélioration de la qualité identifiées dans la politique
d’établissement, de I'analyse des retours d’'information concernant 'activité, en
particulier concernant la conformité a la réglementation, les dysfonctionnements
et les risques qui ont été identifies comme majeurs et récurrents (cf. 8.d, 8.f).

Il peut inclure :

des plans d’actions institutionnels sur des themes transversaux a mettre en ceuvre dans
tous les secteurs d’activité concernés ;

7, des plans d’actions spécifiques définis et mis en ceuvre dans certains secteurs
d’activité.

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

Dans tous les cas, ce programme prend en compte, et au minimum comme
mentionné dans la loi HPST n° 2009-879 du 21 juillet 2009, les informations conte-
nues dans le rapport annuel de la CRU, la lutte contre les infections associées aux
soins, la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles, les vigilances
et les démarches visant les autres risques associés aux soins, définies en fonction
des activités de I'établissement.

Pour I'ensemble des plans composant ce programme, un ou des pilotes sont
nommeés et un délai de réalisation est fixé. Ces plans font I'objet d’un suivi au
niveau des secteurs d’activité et d’une intégration au niveau de I'établissement
afin de mutualiser les expériences et d’assurer un pilotage global.

L’accréditation des médecins et des équipes médicales pour les activités
concernées par le décret n° 2006-909 (art. D. 4135-2) est prise en compte.

Un programme d’amélioration de la qualité
et de la sécurité des soins est formalisé.

Ce programme prend en compte I'analyse
de la conformité a la réglementation, les
dysfonctionnements et les risques majeurs
et récurrents.

d’activité.

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

Le programme est soumis aux instances.

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

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

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

Le programme est réajusté en fonction
des résultats des évaluations.
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R Critére 8.b

La gestion des risques en établissement de santé est une démarche collective,
animée, coordonnée, mise en ceuvre et évaluée. Cette démarche est étroitement liée
et est coordonnée a la démarche qualité.

La transversalité de la fonction de coordination de la gestion des risques associés
aux soins permet de mobiliser toutes les compétences utiles et de fédérer les
acteurs autour des objectifs du programme d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins.

Une fonction de coordination de la gestion
des risques associés aux soins est définie et
identifiée dans I'établissement.

L’établissement assure la mobilisation de
toutes les compétences utiles autour de
I'exercice de la coordination de I'activité de

Fonction de coordination de la gestion des risques associés aux soins

La fonction de coordination de la gestion des risques associés aux soins est définie
dans le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010.

Les conditions d’exercice de la fonction de
coordination de la gestion des risques
associés aux soins sont évaluées.

gestion des risques associés aux soins.

Critére 8.c Obligations Iégales et réglementaires

Compte-tenu de I'importance particuliere du respect de la réglementation dans un
établissement de santé, I'organisation d’'une veille réglementaire fait partie intégrante
du management de I'établissement.

La veille concerne I'ensemble des activités de I'établissement : droits du patient,
sécurité des soins, réglementation relative au médicament et aux dispositifs
médicaux, autorisations d’exercice professionnel, droit du travail, sécurité des
locaux, etc.

Une veille réglementaire est organisée par
un responsable identifié.

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

plan de priorisation.
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’établissement met en ceuvre les actions
consécutives aux recommandations issues
des controles réglementaires en fonction du

Son organisation inclut I'identification de la ou des personnes en charge :

7 de la recherche des textes et de leur diffusion aux destinataires concernés ;

7 de la coordination et la centralisation du suivi des actions de mise en conformité avec
la réglementation ;

7 du retour d’information vers la direction et les instances sur le traitement des
non-conformités.

La direction assure un suivi du traitement
des non-conformités.
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R Critere 8.d

L’évaluation des risques est la donnée d’entrée qui dimensionne toute démarche
d’amélioration de la sécurité. Cette évaluation associe deux composantes complé-
mentaires : I'une prospective traitée dans ce critére et 'autre rétrospective mentionnée
dans le critere 8.1.

Evaluation des risques a priori

La démarche prospective vise a identifier les secteurs d’activité, les activités ou
les gestes a risque. Cette démarche, sur ces secteurs, doit étre structurée et doit
débuter par une identification des dangers présents dans le périmetre considéré.
Le risque lié au danger identifié est évalué au regard :

7 de I'exposition au danger (fréquence et durée de I'exposition) ;
7 de la gravité potentielle ;
7 des mesures de maitrise mises en ceuvre.

Cette analyse des risques conduit a une hiérarchisation au niveau institutionnel ou
au niveau des secteurs d’activité qui permet de prioriser les plans d’actions a
mettre en place.

Le traitement des risques inclut des actions préventives (traitement des causes
des risques identifiés), et/ou des actions d'atténuation et/ou de récupération lorsque
les actions de prévention sont insuffisantes.

Aprés la mise en ceuvre des actions de traitement des risques, une nouvelle évalua-
tion des risques est réalisée afin d’en mesurer l'efficacité.

L’efficacité de la gestion a priori des risques dépend de la définition d’'une métho-
dologie adaptée et d’'une formation des professionnels concernés.

L’établissement évalue les risques
dans les secteurs d’activite.

Les risques sont hiérarchisés selon une
méthode définie.

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

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

Un suivi de la mise en ceuvre de ces actions
est réalisé a périodicité définie.
L’analyse de leur efficacité est réalisée.
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R Critéere 8.f

Critéere 8.e Gestion de crise

Les situations de crise sont identifiées.

Une organisation destinée a faire face

aux situations de crise est mise en place
et diffusée a I'ensemble des professionnels
concernes.

opérationnels.

Les plans d’'urgence sont établis.

Une cellule de crise est opérationnelle.

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

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

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

Gestion des événements indésirables

La gestion des événements indésirables constitue 'approche rétrospective de la gestion
des risques. Les retours d’information doivent étre gérés efficacement, car ils repré-
sentent une des sources principales d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins. Il peut s’agir d’événements indésirables observés et rapportés par les
professionnels ou d’événements indésirables identifiés par une analyse des processus
de soins (revue de mortalité-morbidité, audits de dossiers, etc.) ou autres disposi-
tifs (plaintes, enquétes de satisfaction, etc.).

Le traitement des événements indésirables priorisés, graves, ou potentiellement
graves suit une méthodologie adaptée a leur niveau de gravité.

[l comporte les étapes suivantes :

7 une description objective de I'événement ;

7, lanalyse des causes possibles et leur hiérarchisation ;
7, la définition et la mise en ceuvre d’actions correctives ;
7 et le suivi de ces actions pour en évaluer I'efficacité.

Les facteurs de succeés de la gestion des événements indésirables sont I'engage-
ment du management, la clarté du circuit et des responsabilités, la réactivité du
traitement et le retour d’information a 'ensemble des personnes concernées (décla-
rants, usagers, etc.).

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

des causes.

Les professionnels sont formés a I'utilisation
des supports de signalement.

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

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

Des actions correctives sont mises en ceuvre
suite aux analyses.

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

[’efficacité des actions correctives est
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R Critéere 8.g

Maitrise du risque infectieux AE

La maitrise du risque infectieux associé aux soins dans les établissements de santé
est une priorité, compte tenu de la prévalence et du caractére potentiellement
évitable de pres de 30 % des infections nosocomiales. L'enquéte nationale de
prévalence 2006 des infections nosocomiales conduite en établissement de santé
a montré une amélioration, ce qui suggeére un impact favorable des mesures mises
en ceuvre. Elle indique cependant que ces infections restent fréquentes
puisgu’elles touchent un patient hospitalisé sur vingt et que certaines d’entre elles
sont graves.

Les établissements de santé doivent établir et mettre en ceuvre un programme de
maitrise du risque infectieux adapté a leurs activités et en cohérence avec les
objectifs nationaux. Ainsi, les activitéts a haut risque infectieux, telles que la
réanimation, la néonatalogie, et les activités des secteurs interventionnels exigeront
un haut niveau de prévention et de surveillance.

Pour évaluer la satisfaction a ce critere, la HAS s'appuie notamment sur le suivi du
score agréegé du tableau de bord d’indicateurs en vigueur, mis en place par le
ministere de la Santé.

Une politique, une organisation et des
moyens adaptés aux activités de
I'établissement sont définis, en concertation
avec la CME, le coordonnateur de la gestion
des risques associés aux soins et I'équipe
opérationnelle d’hygiene, pour maitriser

le risque infectieux.

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

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

La formation des professionnels a I'hygiéne
et a la prévention du risque infectieux
est assurée.

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

Des actions d’amélioration sont mises en
place.
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R Critere 8.h

Bon usage des antibiotiques ﬁfﬂﬂ

Le bon usage des antibiotiques fait partie des priorités nationales de santé
publique. La forte consommation d’antibiotiques, la prévalence des résistances
bactériennes et les surcolts engendrés imposent aux établissements de santé de
s’engager dans une démarche d’amélioration de leurs pratiques.

Le bon usage des antibiotiques doit permettre d’apporter le meilleur traitement
possible au patient et de limiter 'émergence de bactéries résistantes. Il repose sur
un effort collectif de I'ensemble des professionnels de santé, y compris des
gestionnaires.

Pour faire suite au premier plan national en 2001, un indicateur a été mis en place
en 2006 par le Ministere de la Santé : l'indicateur composite de bon usage des
antibiotiques (ICATB), issu du tableau de bord des infections nosocomiales.

Le suivi de cet indicateur s’intégre dans une démarche globale d’amélioration de
la qualité et de la sécurité des soins ; il objective I'organisation mise en place dans
I'établissement pour promouvoir le bon usage des antibiotiques, les moyens
mobilisés et les actions mises en ceuvre.

En outre, la réévaluation entre la 24° heure et la 72° heure permet d’apprécier
I'évolution clinique, d’obtenir les données microbiologiques, de s’assurer de la
preuve ou non d’une infection et de sa nature bactérienne. Cette réévaluation est
essentielle au bon usage, en particulier dans le cadre des antibiothérapies
probabilistes.

L’objectif de ce critere est de promouvoir la poursuite de I'engagement des
établissements dans le bon usage des antibiotiques.

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

est utilisé.

I'établissement.

dossier du patient.

Un systeme de dispensation contrdlée

Un programme de formation continue des
professionnels de santé est en place dans

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

Un dispositif de surveillance épidémiologique
et de surveillance de la résistance
aux antibiotiques est en place.

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

Des actions d’amélioration sont mises en
ceuvre.

L Champ d’application :

Ce critere est applicable uniquement aux établissements concernés par I'indicateur ICATB.
Les établissements non concernés par cet indicateur sont les établissements d’hospitalisation a domicile, d’hémodialyse, ambulatoires, les centres de postcure alcoolique

exclusifs et les maisons d’enfants a caractére sanitaire spécialisé (MECSS).
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R Critere 8.i Vigilances et veille sanitaire

Le dispositif de veille sanitaire a pour objectif la détection dans les plus brefs délais
de tout événement de santé inhabituel et la réponse aux alertes sanitaires.
Il s’appuie sur un processus continu d’identification, de signalement,
d’enregistrement, d’investigation, de traitement et de retour d'expérience. Ce
champ couvre les vigilances sanitaires réglementaires, relatives a I'utilisation des

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

opérationnelles.

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.

Critére 8.j

Maitrise du risque transfusionnel

Le dispositif d’hémovigilance et de sécurité
transfusionnelle est en place.
ceuvre.

L Champ d’application :

Les vigilances et la veille sanitaire sont

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

produits de santé (pharmaco, addicto-, hémo-, matério-, bio-, cosméto-,
réactovigilances) et a l'assistance médicale a la procréation ainsi que le
signalement externe obligatoire des événements indésirables graves associés aux
soins dont les infections et les événements significatifs en radioprotection.

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

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.

Ce critere est applicable uniguement aux établissements ayant une activité transfusionnelle.
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L’établissement a défini un systéeme de
gestion des équipements biomédicaux,
comprenant un plan pluriannuel de
remplacement et d’'investissement.

Une procédure (équipement de secours,
solution dégradée ou dépannage d’'urgence)
permettant de répondre a une panne d’un
equipement biomédical critique est
formalisée et est opérationnelle.
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Gestion des équipements biomédicaux

Le systeme de gestion des équipements
pbiomédicaux est mis en ceuvre sous la
responsabilité d’un professionnel identifié.

La maintenance des équipements
biomédicaux critiques est assurée et les
actions sont tracées.

Les professionnels disposent des documents
nécessaires a I'exploitation des équipements
biomédicaux.

Les patients et leurs familles sont informés
de la conduite a tenir en cas de
dysfonctionnement (alarme...) des
equipements biomédicaux installés au

domicile.

La gestion des équipements biomédicaux est
évaluée et donne lieu a des actions
d’amélioration.
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Critere 9.a Systéme de gestion des plaintes et réclamations
La mise en ceuvre d'un systeme de gestion des réclamations et plaintes contribue
a la prise en compte de I'expérience des patients et de leur entourage et concourt
a I'amélioration de la qualité du fonctionnement d’'un établissement.

Conformément a la réglementation (articles R. 1112-91 a R. 1112-94 du Code de
la santé publique), le systeme de gestion des plaintes permet :

7, le recueil de I'expression des usagers ;

7, une réponse pertinente et individualisée & chaque plainte et réclamation. Les dispositions
relatives a la médiation et au role de la CRU prennent un caractére particulierement
important dans ce cadre.

L’analyse des plaintes et réclamations constitue un outil d’aide a 'amélioration de
la qualité de la prise en charge du patient et de prévention de la maltraitance
(10.a) et suppose :

7 une exploitation quantitative et qualitative des plaintes et réclamations réalisée dans le
cadre de la CRU afin d’identifier, de hiérarchiser et de traiter les dysfonctionnements ;

7, son intégration a la démarche d’ensemble d’amélioration de la qualité et de la sécurité
des soins (8.a, 8.f).

La gestion des plaintes et réclamations est
organisée (CRU en place, procédure
formalisée, responsabilités définies).

Le systéme de gestion des plaintes et
réclamations est articulé avec le dispositif de

Les plaintes et réclamations sont traitées en
lien avec les professionnels concernés.

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

L’exploitation quantitative et qualitative des
plaintes et réclamations incluant le suivi du
délai de réponse au plaignant contribue a
I'élaboration du programme d’amélioration de
la qualité de I'accueil et de la prise en

signalement des événements indésirables.

charge.
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R Critere 9.b Evaluation de la satisfaction des usagers

L'étude de la satisfaction des usagers d'une institution et le dispositif qui vise leur
écoute sont des éléments essentiels de tout systeme de management de la qualité.
Depuis 1996, les établissements de santé ont pour obligation de réaliser des
enquétes de satisfaction aupres de leurs usagers, enquétes dont les résultats ont
d'emblée été pris en compte dans la procédure de certification.

Depuis janvier 2011, un dispositif national est mis en place par le ministere de la
Santé pour les établissements MCO : le questionnaire utilisé est commun a tous
les établissements de santé et recueilli selon une procédure identique : les patients
qui ont séjourné dans un établissement de soin sont interrogés par téléphone
15 jours apres leur sortie. Les établissements conservent la possibilité d'adjoindre

des questions complémentaires qui leur permettent de personnaliser cet outil, et
d’alimenter ainsi de maniére dynamique le programme qualité et sécurité des soins
de I'établissement.

Cet indicateur global de la satisfaction des patients sera publié a partir de 2012 ;
il sera alors rendu opposable et devra donc étre affiché dans les locaux des
etablissements de santé.

Pour les autres prises en charge (SSR, USLD, psychiatrie, HAD) I'obligation générale
de recueil de la satisfaction des usagers continue de s'appliquer.

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.

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

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

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

Le respect des droits des patients est une dimension essentielle de la qualité et
une priorité de la certification depuis sa création. La certification constitue I'un des
leviers de la mise en ceuvre de la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits
des malades et a la qualité du systéme de santé qui réaffirme un certain nombre
de droits fondamentaux de la personne malade, notamment des droits relatifs au
respect de I'intégrité et de la dignité de la personne et de la confidentialité des
informations la concernant. Elle souligne I'obligation de respect des libertés indivi-
duelles.

La bientraitance

Les travaux conduits dans le secteur médico-social montrent l'intérét d'une démarche
de promotion de la bientraitance pour assurer le respect des droits des patients et
lutter contre les phénomenes de maltraitance, en particulier celui de maltraitance
“passive” ou “institutionnelle”, constatés dans les établissements. Souvent, en effet,
les plaintes des usagers des établissements de santé laissent transparaitre un
ressenti d’abandon, un manque d’écoute, de considération ou d’information. Elles
témoignent de parcours qui se caractérisent par une prise en compte insuffisante
des besoins et des droits des personnes, notamment des personnes vulnérables.

La recommandation de bonnes pratiques professionnelles de ’'ANESM d’aolt 2008
“La bientraitance : définition et reperes pour la mise en ceuvre” définit la posture profes-
sionnelle de bientraitance comme “une maniere d’étre, d’agir et de dire, soucieuse
de l'autre, réactive a ses besoins et a ses demandes, respectueuse de ses choix
et de ses refus”.

Au niveau institutionnel, une démarche de bientraitance permet de repenser les
organisations et leur fonctionnement, en prenant mieux en compte I'expérience
concrete et les besoins des personnes malades et de leurs proches.

La mise en place d'une politique de bientraitance implique l'inscription de la notion
dans les orientations stratégiques de I'établissement ainsi que la mise en ceuvre
d'actions de sensibilisation et de formation des professionnels. Elle fédere des

Critére 10.a

Les modalités de signalement des cas

de maltraitance sont définies et diffusées. est favorisée.

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

L’expression des patients et de leurs proches

actions trés diverses visant tous les aspects de la vie des personnes prises en
charge dans les établissements de santé, y compris les aspects les plus quoti-
diens et “ordinaires”.

Dans les établissements de santé, la mise en ceuvre d’'une démarche de bientrai-
tance comprend :

7, la mobilisation de tous les acteurs institutionnels (direction, instances, etc.) et celle
des professionnels (médecins, paramédicaux et personnels médico-techniques, etc.)
notamment au travers d’actions de formation et de sensibilisation ;

7 des actions qui rendent plus concréte et effective la mise en ceuvre des droits des
patients et I'expression des usagers (par exemple, mise en place d’une maison des
usagers, de groupes de réflexion éthique, de groupes de parole et de soutien, etc.) ;

7, des actions qui améliorent la vie quotidienne des usagers ;

7 et aussi des actions de lutte contre la maltraitance : il est important d’entreprendre
un diagnostic et un dépistage de la maltraitance, y compris de ses formes non inten-
tionnelles ou “passives”, la gestion des plaintes et réclamations (9.a) étant I'un de
ces outils. La prévention et le dépistage de la maltraitance doivent déboucher sur
une recherche active d’amélioration qui conduit aussi a porter un regard sur les
organisations et sur les pratiques quotidiennes.

Cette démarche est prise en compte par les ARS (art. 1118 HPST).

La bientraitance n’exclut pas la différenciation des soins selon la nature des troubles.
En pédopsychiatrie, les troubles présentés par un enfant interferent avec la
dynamique familiale. Les soins ont toujours une dimension relationnelle qui doit
prendre en compte les particularités de cette dynamique. C’est pourquoi méme si
'environnement familial doit étre impliqué dans la prise en charge, cette implica-
tion ne consiste pas en une participation sans nuance aux soins. Il existe des
indications de thérapie familiale et des indications d’accompagnement familial de
la prise en charge de I'enfant avec le plus souvent des interlocuteurs différents.
C’est pourquoi le 2¢ élément d’appréciation de I'étape E1 du critere 10.d doit étre
considéré comme non applicable pour la prise en charge en santé mentale.

Prévention de la maltraitance et promotion de la bientraitance

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

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.
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R Critéere 10.b

Les projets de I'établissement (projets des
secteurs d’activité, projets architecturaux)
integrent le respect de la dignité et de
intimité du patient.

Critére 10.c

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

Des modalités d’accueil et
d’accompagnement de I'entourage
sont définies.

Une organisation permet I'accueil et la
présence en continu des parents des
enfants hospitalisés. [NA PSY) [NA HAD

Respect de la dignité et de I'intimité du patient

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

Les conditions d’hébergement permettent
le respect de la dignité et de I'intimité des
patients.[NA HAD

Respect de la confidentialité des informations relatives au patient

L’organisation et les pratiques de
I’établissement permettent 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.

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

Accueil et accompagnement de I'’entourage

L'acceés aux secteurs d’hospitalisation
est facilité (horaires de visites, etc.)
pour I'entourage./NA HAD

L’entourage des patients bénéficie d’un
accueil personnalisé et de soutien dans les
situations qui le nécessitent.

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

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

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

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

Un bilan d’activité annuel du service social et
du service de soutien psychologique,
comprenant les actions d’amélioration
réalisées, est établi./HAD
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R Critére 10.e

La loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité
du systeme de santé réaffirme I'obligation de respect des libertés individuelles.

La recommandation de bonne pratique portant sur la liberté d’aller et venir dans les
établissements sanitaires et médico-sociaux et I'obligation de soins et de sécurité
(2004) fait de la liberté d’aller et venir une composante de la liberté individuelle,
inhérente a la personne humaine. Cette position est également affirmée dans la
circulaire dite « Simone Veil » (n° 48 DGS/SP3 du 19 juillet 1993), qui précise que
« les patients en hospitalisation libre ne peuvent en aucun cas étre installés dans
les services fermés a clefs, ni a fortiori dans des chambres verrouillées », et que
« l'atteinte a la liberté d’aller et venir librement ne peut se réaliser que pour des
raisons tenant a la sécurité du malade et sur indications médicales ». Il doit en
étre de méme pour toute décision appelant une privation de liberté de quelque
nature qu’elle soit (c'est-a-dire non seulement le confinement, I'isolement, la conten-
tion, la sédation, mais aussi la limitation des contacts, le retrait des effets person-
nels, etc.).

Certaines situations cliniques peuvent nécessiter, dans une visée de sécurité et/ou
pour des motifs thérapeutiques, la mise en ceuvre de mesures momentanées de
limitation de liberté. Toute décision de ce type doit faire I'objet d’'un protocole
précis, étre motivée, décidée en concertation, expliquée a la personne concernée
dans une perspective de recherche de consentement, réévaluée et portée au
dossier.

La gestion des mesures de restriction de liberté, intégrant la conciliation des
principes de liberté et de sécurité, mais aussi de bientraitance et de respect de
la dignité du patient, repose sur une réflexion menée au plan institutionnel et
déclinée au niveau des pratiques médicales et soignantes. A ce titre, elle implique
différentes structures de I'établissement (CME, CRU, comité d’éthique ou équiva-

Respect des libertés individuelles et gestion des mesures de restriction de liberté

lent) ; elle a vocation a donner lieu a la sensibilisation, voire a la formation, des
professionnels concernés et a étre régulierement évaluée (audits d’EPP sur les
chambres d’isolement thérapeutique, enquétes aupres des patients, enquéte aupres
de l'entourage, etc.) dans une perspective de mise en ceuvre d’actions
d’amélioration.

Le contréleur général des lieux de privation de liberté a rendu publiques le 18 juin
2009 les recommandations suivantes :

7 les personnes hospitalisées sans leur consentement doivent bénéficier de fagon
rapide et homogéne pour I'ensemble de I'établissement d’informations relatives
a leurs droits et voies de recours prévues par la loi sous une forme adaptée et
accessible ;

7 |a liberté de correspondance des malades hospitalisés sans consentement ne peut
étre remise en cause, y compris pour répondre a des objectifs de soins et de
protection des personnes ;

7, 'accompagnement des malades hospitalisés sans consentement doit étre intégré
dans 'organisation des services, afin qu’ils soient en mesure de prendre part aux
activités thérapeutiques aussi régulierement que leur état de santé le permet ;

7 les précautions de sécurité s’appliquant aux personnes détenues ne doivent pas
donner lieu a la dispensation de soins distincts et appauvris au sein de I'hdpital et a
la suspension des droits mis en ceuvre dans I'établissement pénitentiaire. Les droits
reconnus aux personnes placées en détention, tels que la promenade, les visites
par les personnes autorisées et la possibilité de téléphoner pour les condamnés,
doivent étre respectés pendant I'hospitalisation ;

7, le recours & la contention doit faire I'objet d’un suivi quantitatif et qualitatif au moyen
d’'un document renseigné de maniére compléte par chaque unité recevant des patients
hospitalisés sans consentement.

La promotion du respect des libertés
individuelles est intégrée dans les projets
de I'établissement.

Les projets de prise en charge identifient
les conditions visant a préserver

les libertés individuelles et les risques
de leur non-respect.

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 professionnels sont sensibilisés au
respect des libertés individuelles.

La mise en ceuvre du respect des libertés
individuelles est organisée.

La réflexion bénéfice-risque et la recherche
du consentement du patient et/ou de son
entourage concernant les restrictions de
liberté font I'objet d’'une concertation de
I'équipe soignante intégrée dans le projet de
soins personnalisé.

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

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

Des actions d’amélioration portant sur la
préservation des libertés individuelles et sur
la gestion des mesures de restriction de
liberté sont mises en place.
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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 accom-
pagné et soutenu par une personne de confiance et renforce les exigences en
matiére d’'information du patient en cas de survenue d’événement indésirable.

Critéere 11.a

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, y compris les
patients hospitalisés sans consentement, et prend une dimension particuliere en
cas de diagnostic grave ou d’aggravation de I'état de santé.

Le dispositif d'information comporte :

7, 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 desti-
nataires 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
spécifiguement dédié a la personne malade, attitude d’écoute, etc.) ;

Une organisation relative a I'information
donnée au patient est définie.

Les patients sont informés de la possibilité
de désigner une personne de confiance.

Des modalités spécifiques d’information sont
mises en ceuvre en cas de diagnostic grave
et d'aggravation de I'état de santé en tenant
compte des facultés de compréhension, de

discernement et du type d’hospitalisation

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

Information du patient sur son état de santé et les soins proposés

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

7 linstauration d’une coordination entre les différents professionnels autour de la
délivrance de l'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 ;

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

L’évaluation de la satisfaction du patient
quant a I'information recue donne lieu a
des actions d’amélioration.

(HDT, HO, injonction thérapeutique, etc.).

L’acces a des ressources d’information
diversifiées (support écrit, espace
d’information, etc.) est facilité.



CHAPITRE 2

PRISE EN CHARGE
DU PATIENT

Partie 1

Droits et place
des patients

Référence 11

L'information,

la participation

et le consentement
du patient

R Critére 11.b

Tout professionnel de santé a I'obligation d’informer le patient “sur les différentes
investigations, traitements ou actions de prévention qui sont proposés, leur utilite,
leur urgence éventuelle, leurs conséquences, les risques fréquents ou graves
normalement prévisibles qu’ils comportent ainsi que sur les autres solutions possi-
bles et sur les conséquences en cas de refus” (article L. 1111-2 du Code de la
santé publique) afin d’obtenir de Ilui un consentement “libre et éclairé” a I'acte
médical (article L.1111-4 du Code de la santé publique).

Consentement et participation du patient

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

favorisée.

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

Le consentement du patient a sa prise en charge doit également étre recherché en
cas d’hospitalisation sans consentement.

Le recueil du consentement doit se faire au cours d’'un entretien individuel. Sauf
dans certains cas prévus par la loi (certains prélevements, recherche biomédi-
cale, etc.), il n'est pas requis que le recueil du consentement prenne la forme d’'un
écrit signé par le patient.

’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 soins proposé
sont réalisées dans les cas d’hospitalisation sans
consentement, d’injonction thérapeutique ou de

refus de soin.

Critéere 11.c

Toute personne victime ou s’estimant victime d’'un dommage imputable a une
activité de prévention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne
est décédée, ou, le cas échéant, son représentant Iégal, doit étre informée par le
professionnel, I'établissement de santé, les services de santé ou I'organisme
concerné sur les circonstances et les causes de ce dommage. Cette information lui
est délivrée au plus tard dans les quinze jours suivant la découverte du dommage
ou a sa demande expresse, lors d’'un entretien au cours duquel la personne peut
se faire assister par un médecin ou une autre personne de son choix (article L.
1142-4 du Code de la santé publique).

L’établissement doit étre préparé a assurer l'information du patient dans les meilleurs

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 meneées.

Information du patient en cas de dommage lié aux soins

délais et dans un contexte ou I'équipe soignante est elle-méme affectée et la
confiance du patient potentiellement ébranlée. Dans ces cas, le patient attend
aussi des professionnels de santé une écoute et une disponibilité particulieres.

Le dispositif d’information doit prévoir :

7, la désignation d’un professionnel de santé senior qui délivrera I'information ;

7, la présence des personnes que le patient souhaite voir informées ;

7, des conditions appropriées pour établir un dialogue ;

7 des explications adaptées aux capacités de compréhension du patient et & son état
psychique.

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

Les professionnels mettent en ceuvre cette

démarche.
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R Critére 12.a Prise en charge de la douleur ﬁﬂﬂ

La loi relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé du
4 mars 2002 reconnait le soulagement de la douleur comme un droit fondamental
de toute personne.

Au sein d’un établissement de santé, I'organisation de la prise en charge de la
douleur doit veiller a mettre en ceuvre les 4 axes du programme national de lutte
contre la douleur :

7, améliorer la prise en charge des douleurs des populations les plus vulnérables ;

7, améliorer la formation pratique initiale et continue des professionnels de santé ;

7, améliorer les modalités de traitement médicamenteux et d'utilisation des méthodes
non pharmacologiques pour une prise en charge de qualité ;

7, structurer la filiere de soins de la douleur, en particulier les douleurs chroniques
dites rebelles.

L’indicateur HAS “Tracabilité de I'’évaluation de la douleur (TRD)” évalue la traga-
bilité de I'évaluation de la douleur dans le dossier du patient.

Les objectifs du critere sont :

7 de favoriser le développement d’une formation qui permet aux professionnels de
faire face au quotidien a la douleur des patients ;

7 d'inciter I'établissement & s’inscrire dans des réseaux d’échanges pour améliorer la
prise en charge de la douleur tout au long du parcours du patient ;

7, de favoriser 'amélioration de la prise en charge de la douleur aigué et/ou
chronique, physique ou psychique en veillant notamment a :
* repérer les patients présentant une douleur,
» mettre les protocoles a disposition des équipes de soins,
» améliorer la mise a disposition des outils d’évaluation,
« rendre effective I'utilisation des différents outils.

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 protocoles analgésiques issus des de la douleur.
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.

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

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

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

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

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

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

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

Des actions d’amélioration sont mises en
place.

L'établissement participe a des partages
d’expérience sur les organisations et les
actions mises en place, notamment dans
les régions.
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Les soins palliatifs ne visent pas a combattre les causes de la maladie, mais
cherchent a améliorer la qualité de vie des patients et de leurs proches face aux
conséquences d’'une maladie grave et potentiellement mortelle, par la prévention
et le soulagement de la douleur et par la prise en compte des problemes physiques,
psychologiques et sociaux qui y sont liés. Toute personne dont I'état de santé le justifie
doit pouvoir en bénéficier, quel que soit le lieu de sa prise en charge.

Les soins palliatifs ne concernent pas seulement les derniers jours de la vie. On
peut y recourir t6t dans le décours de la maladie, pour mieux anticiper les diffi-
cultés inhérentes a la fin de vie et pour engager une réflexion sur le bien-fondé
de certains traitements au regard de leur bénéfice pour le patient. lls peuvent étre
mis en ceuvre simultanément a des soins dits curatifs.

Les unités de soins palliatifs (USP) et les lits identifiés de soins palliatifs (LISP)
constituent une offre de soins spécifique, et n’ont vocation a accueillir que les
patients nécessitant une prise en charge complexe. Les situations ne présentant pas
de difficultés cliniques, sociales ou éthiques particulieres sont prises en charge
par les services non spécialisés en soins palliatifs, avec I'appui le cas échéant
d’une équipe mobile.

Prise en charge et droits des patients en fin de vie

La certification des établissements de santé vise le déploiement d’une démarche
palliative intégrée a la pratique de I'ensemble des professionnels. Elle nécessite
une approche transversale entre les disciplines médicales et les différents lieux
de soins ainsi qu'une organisation du travail « en réseau ». Le déploiement de la
démarche palliative implique donc la mise en place :

7, au niveau de I'établissement : d’'une dynamique de développement des compétences
professionnelles et d’une réflexion institutionnelle sur la prise en charge des patients
en fin de vie et sur le respect de leurs droits, impliquant les instances et acteurs
concernés ;

7 au sein des services : de compétences médicales et soignantes en matiére de traite-
ment de la douleur, de soulagement de la souffrance, de mise en ceuvre de projets
de soins individualisés, de dispositifs de dialogue, de concertation et d’analyse des
pratiques professionnelles, qui favorisent une évaluation constante des stratégies
de soins envisageées ;

7 avec les patients et leurs proches : d’'une qualité d’information, de communication
et de relation de soin. Elles sont notamment indispensables a I'anticipation des prises
de décisions en matiére de poursuite, de limitation ou d’arrét des traitements.

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

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

Les patients adultes recoivent des
informations écrites sur leur droit d’accepter
ou de refuser des traitements de maintien
en vie ou les traitements de réanimation
et sur leur droit d’établir des directives
anticipées.

Des projets de prise en charge des patients
et de leurs proches sont définis et mis en
ceuvre.

Les professionnels concernés bénéficient de
formations pluridisciplinaires et pluri-
professionnelles a la démarche palliative.

Dans les secteurs concernés, des réunions
pluriprofessionnelles de discussion de cas
de malades sont mises en place.

Dans les secteurs concernés, des actions de
soutien des soignants, notamment en
situation de crise, sont mises en ceuvre.

Les professionnels de I'établissement sont
informés des dispositifs Iégaux concernant
les droits des patients et la fin de la vie.

L’action des associations
d’accompagnement et de leurs bénévoles
est facilitée.

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.).

Les secteurs d’activité concernés mettent
en place une réflexion sur la limitation et
I'arrét des traitements.

Des actions d’amélioration sont mises
en oeuvre.
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R Critéere 14.a

Gestion du dossier du patient m

Le dossier du patient favorise la coordination des soins. Outil de partage des
informations, il est un élément clé de la qualité et de la continuité des soins dans le
cadre d’une prise en charge pluriprofessionnelle et pluridisciplinaire. Le role et les
responsabilités des différents acteurs pour la tenue du dossier du patient doivent
étre définis et connus.

Le dossier du patient répond a une réglementation précise et revét une valeur juridique
particulierement importante en cas de contentieux. Il est accessible au patient et,
dans des conditions définies, aux soignants et a d’autres professionnels.

Compte-tenu de la multiplicité des intervenants autour du dossier du patient et de
la complexité du circuit qui en résulte (secteurs de soin, transport interne, consultations,
archivage...), il est sujet a de nombreux dysfonctionnements.

La qualité de la gestion du dossier du patient est donc porteuse d’enjeux d’amélioration
importants.

L’indicateur HAS “Tenue du dossier du patient” évalue la tracgabilité dans le dossier
des éléments relatifs a I'admission, au séjour et a la sortie du patient.

Les regles de tenue du dossier
sont formalisées et diffusées.

Les régles d’accés au dossier, comprenant
les données issues de consultations

ou hospitalisations antérieures, par les
professionnels habilités sont formalisées

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

La communication du dossier entre
'ensemble des professionnels impliqués
dans la prise en charge et avec les

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

Les résultats des évaluations conduisent aux
améliorations nécessaires.

R Critéere 14.b

et diffusées.
temps utile.

correspondants externes est assurée en

Accés du patient a son dossier

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé a posé le principe de 'accés direct du patient a I'ensemble des informa-
tions de santé le concernant ; les articles R. 1111-1 a R. 1111-8 du CSP, ainsi que
les recommandations de la HAS de décembre 2005, ont organisé cet acces.

Ce droit d'acces direct aux informations qui la concernent est significatif de I'évo-
lution du statut de la personne malade a qui il est désormais reconnu le statut de
sujet et d’acteur dans la démarche de soins. Le droit d’accés au dossier médical
fait partie des moyens dont dispose le patient pour étre informé et pouvoir participer

aux décisions le concernant. Or, ce droit est encore parfois mal connu et mal
appliqué dans les établissements de santé.

Il appartient aux établissements de santé d’informer les patients de leurs droits et
de mettre en place une organisation permettant la communication du dossier au patient
ou aux personnes autorisées (selon le cas, personne mandatée par le patient,
représentants Iégaux, ayants droit) selon les modalités et les délais précisés par la
réglementation.

L'accés du patient a son dossier est
organise.

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

L’acces du patient a son dossier est assuré
dans les délais définis par la réglementation.
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L’évaluation des délais de transmission des
dossiers aux patients donne lieu a des
actions d’amélioration.

La CRU est informée du nombre de
demandes, des délais de transmission et du
suivi des actions d’amélioration mises en
ceuvre.
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R Critére 15.a

R Critére 16.a

L’identification fiable et unique du patient a toutes les étapes de sa prise en charge
et a chaque venue permet de relier toutes les données relatives a une personne et

de délivrer I'acte prescrit a la bonne personne.

[l s’agit d’'un enjeu majeur pour la continuité et la sécurité des soins compte-tenu
du risque d’erreurs potentiellement graves liées a une mauvaise identification (erreur

Une organisation et des moyens permettant
de fiabiliser I'identification du patient

a toutes les étapes de sa prise en charge,
sont définis.

L’accueil consiste a recevoir les personnes et a les guider tout au long de leur

prise en charge. Il s’exprime a travers :

7 le respect d'un cadre juridique (environnement législatif et réglementaire) ;
7, la mise en ceuvre d’'une organisation (locaux, aménagement, organisation adminis-

trative et technique, etc.) ;

Des modalités d’accueil du patient sont
définies et notamment les modalités de
remise du livret d’accueil.

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

Des dispositions sont prises pour assurer
la prise en charge et/ou l'orientation des
personnes se présentant pour une

urgence.

Identification du patient a toutes les étapes de sa prise en charge

Les personnels de I'accueil administratif
et les professionnels de santé sont formés
a la surveillance et a la prévention des
erreurs d’identification du patient.

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

Les professionnels de santé vérifient la
concordance entre I'identité du bénéficiaire
de l'acte et la prescription avant tout acte
diagnostique ou thérapeutique.

Dispositif d’accueil du patient

de site opératoire, erreur de traitement, erreurs de résultats de laboratoire, etc.). Un
systéme de surveillance, de correction et de prévention des erreurs permet de
maitriser ce risque.

Ce theme est par ailleurs spécifiquement traité dans le critére relatif a 'organisa-
tion du bloc opératoire (26.a).

La fiabilité de l'identification du patient

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

7 une attitude d'écoute et la disponibilité des différents professionnels encadrés et

formés de maniere adaptée.

en charge.

Le patient recoit une information claire,
compréhensible et adaptée sur les
conditions de prise en charge.

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

Le délai prévisible de prise en charge est
annonceé.

L'objectif est d'assurer la qualité de I'accueil des patients tout au long de leur prise

Le dispositif d’accueil du patient est évalué.

Des actions d’amélioration sont mises en
ceuvre en lien avec la CRU.
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R Critéere 17.a

L’évaluation initiale globale (somatique, psychique et sociale) de I'état de santé
du patient permet d’établir un projet de soins personnalisé (PSP). Pour chaque
patient, ce projet est élaboré et réajusté tout au long de sa prise en charge a partir
des évaluations périodiques de son état de santé ; il permet la coordination entre
les professionnels au sein d’'un méme service et entre les différents secteurs
d’activité.

Les modalités de prise en charge et les résultats a atteindre en termes d’amélio-
ration de I'état de santé du patient sont adaptés aux besoins et aux capacités
propres de celui-ci. Le projet doit promouvoir, la recherche de I'autonomie, la
réadaptation, la réinsertion, la santé et le bien-étre du patient.

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

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

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

Pour les établissements susceptibles d’accueillir des personnes hospitalisées sans
leur consentement et/ou des détenus, il sera tenu compte de recommandations
du controleur général des lieux de privation de liberté : “L'accompagnement des
malades hospitalisés sans consentement doit étre intégré dans I'organisation des
services, afin gu’ils soient en mesure de prendre part aux activités thérapeutiques
aussi régulierement que leur état de santé le permet. Les précautions de sécurité
s’appliquant aux personnes détenues ne doivent pas donner lieu a la dispensa-
tion de soins distincts et appauvris au sein de I'hépital et a la suspension des droits
mis en ceuvre dans I'établissement pénitentiaire”. «««

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

de ses besoins.

L’organisation des prises en charge, en
fonction des objectifs de soin, permet aux
patients hospitalisés sans consentement et
aux détenus l'acces aux activités
thérapeutiques.

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

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

évaluations.

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.

Des actions d’amélioration sont mises en
place en fonction des résultats des
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N Critere 17.b Prise en charge somatique des patients

L’association de troubles psychiatriques et somatiques peut correspondre a des
situations variées :

7, les symptémes psychiatriques peuvent étre I'expression d’une pathologie somatique
sous-jacente (atteinte cérébrale vasculaire, tumorale ou infectieuse ou modalité évolu-
tive d’affections diverses). C’est pourquoi un examen médical doit toujours étre
réalisé, notamment a I'admission d’un malade en hospitalisation.

7, un méme patient peut présenter une pathologie psychiatrique et une pathologie
somatique, la encore les investigations médicales devront envisager cette

comorbidité. Par ailleurs, I'évolution d’une pathologie mentale peut amener un patient
a prendre certains risques dans le champ somatique (alimentation, usage de toxiques)
ou a ne pas réaliser d'éventuels soins nécessaires. La maladie mentale peut masquer
ou modifier I'expression de certains symptémes (douleur).

7 les traitements administrés (psychotropes) vont occasionner des effets secondaires
ou modifier certains fonctionnements métaboliques.

Depuis plusieurs années, les professionnels insistent sur le besoin de meilleure
prise en compte de la dimension somatique des soins a apporter en psychiatrie.

Un projet de prise en charge somatique est L’évaluation initiale du patient comprend un L’organisation de la prise en charge

formalisé. volet somatique. somatique est évaluée et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Le recours aux avis spécialisés est organisé Un suivi somatique du patient est organisé

et formalisé. tout au long de la prise en charge.

L Champ d’application :
Ce critere est applicable uniquement a la prise en charge en santé mentale.
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R Critére 18.a

La continuité des soins et la coordination de la prise en charge s’évaluent au sein
de I'établissement, mais aussi a I'occasion des transferts du patient vers d’autres
structures. La continuité des soins concerne I'ensemble des secteurs d’activité de
I'établissement (secteurs de soins, secteurs logistiques, etc.).

La continuité s’apprécie selon les axes suivants :

7, 'accessibilité et la qualité de I'information ;

7 la qualité de la relation thérapeutique qui s’établit entre un patient et une équipe
pluriprofessionnelle ;

7, une planification des soins cohérente dans le temps ;

7, I'organisation mise en place pour assurer la permanence des soins ;

7 une coordination et une concertation entre les acteurs internes et externes.

Continuité et coordination de la prise en charge des patients

En psychiatrie, la coordination des soins connait une importance particuliere du
fait — notamment en psychiatrie de secteur — de la fréquente multiplicité des inter-
venants qui opérent simultanément et/ou successivement. Ces différents intervenants
(médicaux, paramédicaux, psychologues, travailleurs sociaux, enseignants, etc.) ont
des statuts variés au regard du secret professionnel, ce qui nécessite des regles
précises et explicites pour les échanges d’'informations nécessaires a la coordi-
nation et a la continuité des soins.

Par ailleurs certaines prises en charge associent des professionnels hospitaliers
et des professionnels du champ libéral ambulatoire ou du champ médico-social, social
ou encore judiciaire. Au sein méme du secteur de psychiatrie il est important de
coordonner les prises en charge intra et extra-hospitalieres ou entre secteurs (en
fonction des spécificités de ceux-ci ou des changements territoriaux des patients).

Des regles de présence ainsi qu’un systéeme
de gardes et astreintes sont définis afin
d’assurer la permanence des soins 24h/24.

Des mécanismes de coordination permettent
d’assurer le relais entre les équipes
associées aux différents modes de prise en
charge (ambulatoire, temps partiel, temps
plein) et avec les partenaires extérieurs.

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

R Critére 18.b

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

Cette procédure est remise et expliquée au
patient et/ou a son entourage.

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

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

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

Prise en charge des urgences vitales survenant au sein de I’établissement

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

Un matériel d’urgence opérationnel est
disponible dans tous les secteurs de

I'établissement.

La formation des professionnels a I'utilisation
de ce matériel et aux premiers gestes de

secours est assurée. [NA HAD

La continuité et la coordination de la prise
en charge sont évaluées, notamment au
regard des événements indésirables, et
des actions d’amélioration sont menées.

L’organisation de la prise en charge des
urgences vitales est évaluée a périodicité
définie et des actions d’amélioration sont
mises en oeuvre.
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R Critére 19.a

La prise en charge de personnes appartenant a des groupes ou populations
présentant une vulnérabilité et des risques particuliers nécessite une adaptation de
'organisation des établissements de santé. Le management d’un établissement de
santé doit assurer la mise en place de politiques et d’organisations permettant de
répondre aux besoins spécifiques de ces populations. Cette approche concerne,
dans la version V2010, les populations suivantes :

7 les personnes agées ;

7 les patients porteurs de maladies chroniques ;
7 les enfants et adolescents ;

7, les personnes atteintes d’'un handicap ;

7, les personnes démunies ;

7 les personnes détenues.

Il appartient a chaque établissement d’identifier les populations qui le concernent
particulierement ; il réalise une auto-évaluation pour chaque population identifiée.

A titre d’exemple et d’éclairage, certains des enjeux en termes de contexte et de
qualité de la prise en charge sont rappelés pour plusieurs populations.

Les personnes agées

Certaines spécificités de la prise en charge des patients agés doivent étre prises
en compte :

7 la polypathologie et la polymédication qui augmentent le risque iatrogénique et
augmentent le nombre d’intervenants aupres du patient ;

7, la dénutrition qui augmente avec I'age : elle est particulierement fréquente en
établissement de santé ;

7 la dépression du sujet agé, dont le repérage n'est pas toujours aisé : elle augmente
le recours aux soins et a I'hospitalisation, le risque de complications somatiques, de
dépendance et d'institutionnalisation ;

7 les troubles cognitifs, qui conduisent & impliquer fortement les aidants familiaux ou
professionnels.

La prise en charge du patient agé polypathologique, et donc le plus souvent du
patient agé de plus de 80 ans, doit privilégier une prise en charge globale avec
'ensemble des acteurs de soins.

Une réflexion doit étre mise en ceuvre au sein de I'établissement afin d’établir un
parcours de soins coordonné et d’offrir une filiere de soins cohérente qui apporte
une prise en charge adaptée a la personne et a son environnement, permettant
d’éviter des hospitalisations non appropriées.

Prise en charge des patients appartenant a une population spécifique

Les enfants et adolescents

Les enfants et les adolescents sont une population dont les besoins sont spécifiques
et évoluent avec l'age.

L’enfant est une personne en constant développement et il doit non seulement recevoir
les soins adaptés a son état, mais aussi les recevoir dans des conditions et un
environnement ou son développement pourra se poursuivre et les conséquences
psychologiques de I'hospitalisation étre minimisées.

La prise en charge hospitaliere des enfants et des adolescents nécessite avant tout
que les professionnels et tous les intervenants soient formés aux spécificités de la
prise en charge des enfants concernant I'accueil, I'information, la relation triangulaire
parent-enfant-soignant, I'évaluation psychologique des conséquences de la maladie
et de I'hospitalisation, la présence des proches, la prise en charge de la douleur,
les besoins éducatifs et culturels.

Cette prise en charge des enfants et des adolescents doit se faire dans des lieux
adaptés et dédiés dont 'aménagement tient compte de la pathologie et de I'age
des enfants.

La mise en ceuvre d’'une prise en charge respectueuse des besoins et des droits
des enfants s’appuiera sur les principes énoncés dans la Convention internationale
des droits de I'enfant, la Charte de I'enfant hospitalisé et ses commentaires ainsi
que sur les préconisations des circulaires relatives a la prise en charge hospitaliere
des enfants et des adolescents (notamment circulaire n® 83-24 du 1¢ aolt 1983
relative a I'hospitalisation des enfants, circulaire DGS/DH n° 132 du 16 mars 1988
“L’adolescent et I'hopital, amélioration des conditions d’hospitalisation des
adolescents”).

Les patients porteurs de maladies chroniques

On estime qu’environ 45 % de la population francaise souffre d’'une maladie chronique.
La prise en charge des personnes atteintes de ces affections nécessite :

7 la mise en place d’une coordination entre les acteurs de santé, en particulier dans le
cadre des réseaux de soins. Les établissements de santé doivent participer a cette
coordination, notamment par la mise en place d’'un dialogue avec le médecin traitant.
Le réle des aidants dans la mise en place d’'une prise en charge coordonnée doit
aussi étre pris en compte ;

7 l'organisation d’'un accés aux dispositifs d’éducation thérapeutique ;

7 l'organisation d’'un accés & toutes les autres ressources permettant de soutenir les
personnes atteintes de maladies chroniques et leur entourage et de les informer : liens
avec des associations de patients, des espaces d’information, etc.
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Les personnes détenues :

Certaines spécificités de la prise en charge des patients détenus doivent étre prises
en compte :

7, la polyconsommation de substances addictives augmente le risque iatrogénique et
suicidaire. Conformément au Plan d’actions stratégiques 2010-2014 concernant les
politiques de santé pour les personnes placées sous main de justice, la mesure 12.2
prévoit une prise en charge adaptée dans chaque établissement ;

7 le risque suicidaire étant particuliérement élevé, les professionnels doivent étre en situation
de pouvoir repérer les patients a risque et de leur accorder une attention spécifique ;

7 la prise en charge du patient détenu nécessite une prise en charge globale et un travail
de coopération active avec le personnel pénitentiaire ;

7, dans le cas d’hospitalisation, en hopital de proximité ou en services spécialisés (UHSI,
UHSA), tout élément du dossier médical doit étre transmis a I'équipe médicale de 'UCSA
rattachée a I'établissement pénitentiaire du détenu ;

7 toutes les mesures relatives au respect de la liberté du patient s'appliquent de plein droit
au patient détenu dans la limite des contraintes liées a la sécurité.

Un projet de prise en charge spécifique
est formalisé et comprend, notamment,
un repérage et une évaluation des besoins.

La sensibilisation/formation auprées des
professionnels concernant I'identification
et la prise en charge des populations
spécifiques est mise en ceuvre.

La coordination des différents professionnels
autour de cette prise en charge est effective.

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

L'établissement développe des réseaux

ou dispose de conventions visant a favoriser
'accés aux soins, la réadaptation et la
réinsertion.

L Champ d’application :
Ce critere n'est pas applicable a la prise en charge en HAD.




CHAPITRE 2
PRISE EN CHARGE
DU PATIENT
Partie 3
Parcours

du patient
Référence 19
Les prises

en charge
particulieres

R Critére 19.b Troubles de I'état nutritionnel AIE

Les pathologies en lien avec les troubles nutritionnels constituent de véritables enjeux
en termes de santé publique. Une prise de conscience de I'importance de la nutrition
a I'hopital est indispensable pour faire évoluer les cultures et mieux former les
professionnels sur les bonnes pratiques. Les troubles nutritionnels peuvent étre
causés par une alimentation insuffisante, déséquilibrée ou excessive, ou par une
mauvaise absorption ou assimilation des nutriments par I'organisme. lls concernent
I'ensemble de la population, mais plus particulierement le sujet agé, la femme enceinte,
I'enfant, 'adolescent et le patient atteint de troubles psychiatriques.

Si le régime alimentaire n’en est pas la cause directe, I'alimentation (et I'état nutritionnel
qui en résulte) participe de fagon essentielle au développement et a I'expression
clinique de nombreuses pathologies : diabete, dyslipidémies, cancers, ostéoporose,
etc.

La rupture de I'organisation habituelle de la vie domestique semble constituer un
facteur particulierement défavorable, et est particuliecrement marquée lors de
I'nospitalisation.

Les étapes de la prise en charge comportent :

7 le dépistage - diagnostic ;

7, le dépistage d’un trouble nutritionnel, lequel repose principalement sur des éléments
simples, comme la mesure du poids et le calcul d’'un indice de masse corporelle
(IMC)

7, la surveillance et la prescription ;

7 I'éducation thérapeutique.

L’indicateur HAS “Dépistage des troubles nutritionnels” évalue la réalisation, avec
notification dans le dossier, du dépistage des troubles, a I'admission, chez les patients
adultes (poids, IMC, variation du poids avant I'hospitalisation).

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

L’établissement organise la coordination des
différents professionnels autour de cette
prise en charge en lien avec le CLAN ou son
équivalent.
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Des actions d’éducation a la santé dans
le domaine nutritionnel sont mises en ceuvre
aupres des patients et de leur entourage.

Les éléements permettant le dépistage des
troubles nutritionnels sont tracés dans le
dossier du patient a I'admission.

La qualité du dispositif de prise en charge
est évaluée.

Des actions d’amélioration sont mises en
place.
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R Critére 19.c

Risque suicidaire

La prévention du suicide est une priorité de santé publique.

Le risque suicidaire est présent dans de nombreuses situations d’hospitalisation
et dans tous les services.

Ce critére vise a inciter I'établissement et ses professionnels a améliorer le repérage
des patients a risque suicidaire et I'organisation de leur prise en charge afin de
prévenir le passage a I'acte.

Les professionnels peuvent s’appuyer sur les programmes nationaux de prévention
du suicide, les recommandations de bonnes pratiques professionnelles, la confé-
rence de consensus de I'’Anaes et sur les données du programme d’audits cliniques
ciblés de la HAS.

Ces recommandations et programmes d’audit concernent notamment tous
les services ou peuvent étre admis des patients aprés un passage a l'acte
suicidaire : urgences, réanimation, chirurgie, rééducation, psychiatrie, etc.

Les patients présentant un risque suicidaire
sont identifiés.

suicidaire.

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

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

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

Tout suicide ou tentative de suicide
intervenant dans le temps de la prise
en charge fait I'objet d'une analyse
pluriprofessionnelle, en particulier
psychiatrique, formalisée.

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

Lo Champ d’application :
Ce critére est applicable a tous les établissements de santé.
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R Critére 19.d

La legislation frangaise pose le consentement aux soins comme l'indispensable
condition a toute prise en charge thérapeutique. Elle souligne que le consente-
ment aux soins demeure la régle et le recours a la contrainte doit rester I'exception.

Hospitalisation sans consentement

Certaines situations nécessitent cependant une hospitalisation sans consentement.
La loi n°® 90-527 du 27 juin 1990, relative aux droits et a la protection des personnes
hospitalisées en raison de troubles mentaux, modifiée par la loi du 4 mars 2002 en

L’'information de toute personne hospitalisée
sans consentement (HDT ou HO) sur les
modalités de son hospitalisation et les
possibilités de recours est organisée.

Les procédures d’hospitalisation sans
consentement sont définies.

L’adhésion du patient a sa prise en charge
est recherchée tout au long de son

hospitalisation.

Le- Champ d’application :

Une sensibilisation et une formation des
professionnels a ces modalités
d’hospitalisation sont mises en place.

Des procédures d’hospitalisation sans
consentement sont mises en ceuvre.

définit le champ et les modalités d’application.

L'objectif de ce critere est d’évaluer les conditions de prise en charge des personnes
en hospitalisation sans consentement. Il est notamment rappelé que la personne hospi-
talisée sans consentement doit étre informée, des I'admission et par la suite, de
sa situation juridique, de ses droits et de son état de santé.

Les modalités des hospitalisations sans
consentement sont évaluées et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

La CRU est tenue informée de I'ensemble
des dysfonctionnements survenus au cours
de la totalité du processus d'hospitalisation
sans consentement jusqu'a la levée de la
mesure, et des visites de la Commission
départementale des hospitalisations
psychiatriques (CDHP).

Ce critére est applicable uniquement aux établissements de santé habilités a accueillir des personnes hospitalisées sans leur consentement.
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La prise en charge médicamenteuse en établissement de santé doit assurer au bon
patient 'apport du bon médicament, a la bonne posologie, selon la bonne voie, dans
les bonnes conditions et au meilleur colt. 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 a
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.

R Critére 20.a

Ainsi, le travail en équipe, la double vérification avant I'exécution d'actes a risque,
notamment dans les unités de soins, et les échanges réguliers entre les équipes de
la pharmacie et des secteurs cliniques doivent étre développés.

Pourront contribuer a la satisfaction de ce critere les actions réalisées dans le cadre
du contrat de bon usage du médicament (CBU) entre I'établissement et 'ARS, le suivi
de l'indicateur HAS sur la tenue du dossier du patient (deux items sur la trace écrite
des prescriptions médicamenteuses), le bilan des erreurs médicamenteuses déclarées
et analysées, les rapports d’audit interne ainsi que les actions d’amélioration en place.

Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

L’établissement de santé a formalisé
sa politique d’amélioration de la qualité
de la prise en charge médicamenteuse
du patient, en concertation avec les
professionnels concernés.

Le projet d’'informatisation de la prise en
charge médicamenteuse compléte, intégré
au systéme d'information hospitalier, est défini.

Des outils d’aide a la prescription (selon les
données de référence) et a I'administration,
actualisés et validés, sont mis a la disposition
des professionnels.

Des actions de sensibilisation et de
formation des professionnels au risque
d’erreurs médicamenteuses sont menées.

L’informatisation de la prise en charge
médicamenteuse est engagée.

Un suivi d’indicateurs d’évaluation
quantitatifs et qualitatifs, notamment en
cohérence avec les engagements du
contrat de bon usage des médicaments et
des produits et prestations, est réalisé.

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

Des actions d’amélioration sont mises en
place suite aux différentes évaluations

effectuées et a 'analyse des erreurs avec
rétroinformation des professionnels.
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R Critére 20.a bis

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

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

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

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

Prise en charge médicamenteuse du patient ﬁﬂﬂ

Les régles de prescription sont mises en
ceuvre.

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

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

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

Un audit périodique du circuit du
médicament est réalisé, notamment sur la
qualité de I'administration.

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

des médicaments.

La tracabilité de I'administration des
médicaments dans le dossier du patient

est assurée.

R’ Critére 20.b

Chez les personnes agées, les modifications physiologiques, la polypathologie et la
polymédication augmentent le risque iatrogénique. L’amélioration des pratiques de
prescription permet de diminuer cette morbi-mortalité et la consommation de soins
inappropriée.

Prescription médicamenteuse chez le sujet agé

Les classes médicamenteuses les plus impliquées dans les accidents iatrogéniques
du sujet ageé sont les médicaments psychotropes - souvent trop prescrits (overuse)
et pour lesquels une réévaluation du diagnostic et une révision de la prescription
sont nécessaires, en particulier pour les neuroleptiques - et les médicaments

L'établissement dispose d’'une politique
formalisée de juste prescription
médicamenteuse chez le sujet agé

en vue notamment de réduire la morbi-
mortalité évitable.

Des données de référence permettant une
prescription conforme sont mises a
disposition des professionnels.

Des actions de sensibilisation et/ou de

cardio-vasculaires — prescrits le plus souvent de fagon appropriée mais dont le suivi
doit étre améliore, en particulier pour les anticoagulants et les diurétiques.

La HAS et les professionnels de santé mettent a disposition des programmes
professionnels comportant des indicateurs de pratique clinique d'alerte et de maitrise
sur I'ensemble de la PMSA (programme PMSA, www.has-sante.fr) et sur les
neuroleptiques dans la maladie d’Alzheimer (programme AMI-Alzheimer,
www.has-sante.fr). L'utilisation de ces programmes est contributive pour répondre
aux exigences de ce critere.

La prescription médicamenteuse chez le
Sujet ageé est évaluée.

Des actions d’amélioration et leur suivi sont
mis en ceuvre.

formation des professionnels sont menées
au niveau de |'établissement.

I—»Champ d’application :

Ce critere est applicable aux établissements prenant en charge des patients agés de plus de 65 ans.
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R Critéere 21.a

La prescription, le prélevement, le transport et la transmission des résultats sont
des étapes déterminantes de la réalisation des examens de laboratoire.

La prescription doit assurer que chaque réalisation d’examen réponde a une
question clinique, évitant ainsi les examens de laboratoire systématiques ou non adaptés
a I'état de santé du patient.

Des regles relatives au circuit du traitement
des examens de biologie médicale ou
d’anatomo-cytopathologie sont définies en
concertation entre les secteurs d’activité

clinique et le Iaboratoire.

L'établissement définit un processus de prise
en charge des patients devant bénéficier
d'un examen de biologie médicale.|[HAp)

des professionnels.

R Critére 21.b

L’article L. 6221-1 du Code de la santé publique rend I'accréditation obligatoire pour
les laboratoires de biologie médicale sur I'ensemble de l'activité qu’ils réalisent.

Cette accréditation est prévue au plus tard le 1 novembre 2016 ; les laboratoires
de biologie médicale devront prouver leur entrée effective dans la démarche des
le 1 novembre 2013.

L’accréditation, délivrée par Iinstance nationale d’accréditation : le Comité francais
d'accréditation en France (COFRAC), repose sur des normes européennes
harmonisées, pour les laboratoires de biologie médicale la norme NF EN ISO 15189,
pour les examens de biologie médicale dont la phase analytique est réalisée hors
du laboratoire de biologie médicale la norme NF EN ISO 22870 (biologie dite
délocalisée).

Le laboratoire de biologie médicale
développe une politique institutionnelle de
management de la qualité en tenant compte
de I'évolution de la réglementation qui
conduit a I'accréditation.

réglementation.
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L Champ d’application :

Ce critére n’est pas applicable aux établissements ne disposant pas de laboratoire de biologie.

Des outils et conseils d’aide a la
prescription, aux prélévements et au
transport, sont mis a disposition et connus

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

Démarche qualité en laboratoire de biologie médicale

La démarche qualité est mise en ceuvre
avec des échéances déterminées
compatibles avec le respect de la

Prescription d’examens de laboratoire, préléevements, conditions de transport et transmission des résultats

La fiabilité du circuit de traitement des examens de laboratoire repose sur le respect
a chaque étape des regles établies ainsi que sur limplication de 'ensemble des acteurs.
[l importe d’étre vigilant aux différents maillons de la chaine pour le traitement d’un
examen de laboratoire : de I'information des prescripteurs a la qualification des
préleveurs, du transport des examens au respect des modes d’acheminement, de
la validation des résultats a la sécurité de leur transmission.

Les pratiques sont évaluées et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les délais de transmission des résultats
répondent aux besoins des secteurs d’activité
avec une attention particuliere aux urgences
et aux résultats critiques.

Les laboratoires de biologie médicale dont I'activité est liée aux centres de ressources
biologiques doivent procéder a une évaluation de la qualité de la conservation des
échantillons biologiques dans le respect des regles éditées par I'lnserm.

Au-dela des attentes précisées il convient d’intégrer d’autres éléments qui concourent
a la qualité des résultats. Il s’agit de points sensibles en rapport direct et fort avec
les activités de biologie médicale exprimés a travers d’autres criteres du manuel
V2010 : l'identitovigilance, la qualification des personnels, la santé, la sécurité et la
qualité de vie au travail, le systeme d'information, la gestion des risques, la gestion
des déchets, la démarche de DPC, I'EPP.

L’accréditation d’un laboratoire de biologie médicale reposant sur les exigences des
normes 15189 et 22870 permet de répondre positivement a 'ensemble des éléments
d’appréciation du critére 21.b.

Des actions d’évaluation sont menées et
s’inscrivent dans le programme
d’amélioration de la qualité du laboratoire de
biologie médicale.
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R Critére 22.a Demande d’examen et transmission des résultats
La demande et la transmission des résultats sont des étapes déterminantes de la
réalisation des examens d’'imagerie médicale.

La demande doit assurer que chaque réalisation d’examen réponde a une question
clinique, évitant ainsi les examens systématiques ou non adaptés a I'état de santé
du patient. Un dialogue entre le clinicien et le spécialiste de I'imagerie permet
d’assurer I'adéquation entre le besoin du clinicien et les examens réalisés en prenant
en compte les évolutions technologiques. Il permet ainsi d’assurer la maitrise de la
demande et constitue un facteur d'efficience.

L’enjeu de radioprotection, pour les examens irradiants, est a prendre en compte.
La réglementation prévoit que le médecin prescripteur s’interroge sur le bénéfice
par rapport au risque d’exposition, I'objectif étant d’obtenir I'information diagnostique
recherchée au moyen de la dose d’exposition la plus faible. Toute irradiation, si faible
soit-elle, doit étre justifiee par I'absence d’examen alternatif non irradiant. Le guide
de bon usage des examens d’'imagerie médicale, qui vise a réduire I'exposition et
améliorer la prise en charge de la population, permet d’orienter chaque prescripteur.

Des regles de fonctionnement sont définies
en concertation entre les secteurs d’activité
clinique et les secteurs d’imagerie

(y compris externalisés). [NA HAD

L'établissement définit un processus de prise
en charge des patients devant bénéficier
d'un examen d'imagerie médicale.

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

professionnels.[NA HAD

Les demandes médicales d’examen
d'imagerie sont identifiées, justifiées
(renseignements cliniques, motif de

'examen), datées et signées./NA HAD

L’établissement coordonne la réalisation
des examens prescrits par le médecin

traitant ou hospitalier.

Les pratiques sont évaluées et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.

Les délais de transmission des résultats
répondent aux besoins des secteurs
d’activité avec une attention particuliere aux
urgences et aux résultats critiques.
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R Critére 22.b

Démarche qualité en service d’imagerie médicale

La réalisation des examens d’'imagerie s’appuie sur une démarche d’assurance de
la qualité fondée sur une politique et la déclinaison d’orientations stratégiques précisée
dans un programme suivant la réglementation en vigueur. La formation des
professionnels permet de développer cette démarche et s'impose pour prendre en
compte les évolutions technologiques.

Si 'augmentation des performances des dispositifs d’'imagerie médicale et donc
I'amélioration du diagnostic pour une meilleure prise en charge thérapeutique des
patients sont a souligner, la maitrise de 'augmentation des doses demeure un objectif
prioritaire pour la radioprotection des patients.

L’organisation de la radioprotection en imagerie médicale s’appuie notamment sur
la directive européenne 97/43 dont I'objectif est le développement d’une culture de
radioprotection fondée sur les principes de justification et d’optimisation des expositions
médicales et I'étude de pratiques particulierement irradiantes ou s’appliquant a des
populations sensibles.

Les secteurs développent un systeme

d’assurance de la qualité. des bonnes pratiques.

L Champ d’application :

Les examens sont réalisés dans le respect

Outre les obligations qui incombent aux demandeurs (22.a), les Codes du travail et
de la santé publique prévoient désormais une formation validée pour tout utilisateur
de rayonnements ionisants, la dosimeétrie électronique, la réalisation d’examens selon
des protocoles optimisés, le relevé de doses délivrées, la maintenance et le contréle
de qualité pour tous les appareils de radiologie et I'intégration de dispositif de mesure
de dose.

Pour les technologies non irradiantes des contréles de qualité volontaires que les
professionnels de ce secteur ont mis en ceuvre constituent aujourd’hui des bonnes
pratiques a intégrer a toute démarche de management de la qualité et de la sécurité
des soins. Les risques dus aux champs magnétiques intenses en IRM, par exemple,
nécessitent la mise en place de dispositions organisationnelles et matérielles
spécifiques a ces installations.

Ne sont pas traités dans le cadre de ce critere les examens d’'imagerie relevant de
la médecine nucléaire (critere 26.b).

Des actions d’évaluation sont menées et
s'inscrivent dans le programme
d’amélioration de la qualité en imagerie.

Ce critere n'est pas applicable aux établissements ne disposant pas de service d'imagerie.

MANUEL DE CERTIFICATION
Janvier 2014
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R Critére 23.a

L'ETP concerne les maladies chroniques (diabéte, asthme, insuffisance rénale, maladies
cardio-vasculaires, schizophrénie, etc.) mais également les situations ou maladies
de courte durée qui nécessitent une acquisition de compétences d'autosoins et
d'adaptation, comme les suites complexes de chirurgie, les prises de traitement
comportant des adaptations de doses, une surveillance spécifique, des changements
d'habitude de vie, etc.

Education thérapeutique du patient

Elle peut étre mise en ceuvre dans divers secteurs d'activité (médecine, chirurgie,
rééducation fonctionnelle, psychiatrie, HAD, etc.).

Elle est proposée des I'annonce du diagnostic de la maladie ou, le cas échéant, a
tout autre moment de la maladie. Elle est mise en ceuvre par des professionnels de
santé formés a la démarche au sein d’'un service, d’'un secteur d’activité ou de maniere
transversale. Des modalités de coordination doivent étre mises en place avec et
autour du patient pour assurer la cohérence et la continuité de la démarche : définition
en commun des différents aspects de la prise en charge, proposition d’'un programme
personnalisé d’ETP, programmation et organisation des activités d’ETP, partage des
informations, modalités de poursuite de 'ETP au-dela du séjour du patient.

L’ETP est une démarche structurée et coordonnée centrée sur les besoins du patient.
Elle vise a aider les patients et le cas échéant leur entourage a acquérir ou maintenir
les compétences d’auto-soins et d’adaptation dont ils ont besoin pour gérer au mieux
leur vie, en particulier avec une maladie chronique. L’ETP permet par exemple au
patient de soulager ses symptomes, de prendre en compte les résultats d’une
autosurveillance, d’'une automesure, de réaliser des gestes techniques (injection
d’insuline, etc.), d'adapter des doses de médicaments. Elle contribue également a
permettre au patient de mieux se connaitre, de gagner en confiance en lui, de prendre

L’offre de programmes d’éducation
thérapeutique au sein de I'établissement et
au sein du territoire de santé est identifiée.

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.

Une coordination avec les professionnels sa maladie.
extra-hospitaliers et les réseaux est
organisée.

Selon la nature des besoins et des attentes
des patients, des programmes d'ETP
autorisés sont proposés aux patients et mis
en ceuvre ; si I'établissement de santé ne met
pas en ceuvre de programme autorisé, il lui
est demandé de proposer au patient une
inscription dans un programme autorisé dans
son environnement proche en lui ayant
présenté l'intérét de I'ETP pour la gestion de

des décisions et de résoudre des problemes, de se fixer des buts a atteindre et de
faire des choix.

La loi du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé
et aux territoires, inscrit 'ETP dans le parcours de soins des patients et précise le
cadre réglementaire pour le développement et la mise en ceuvre des programmes
d’éducation thérapeutique dans un souci de qualité et de proximité.

Une autorisation par les ARS est désormais obligatoire pour I'ensemble des
programmes d’ETP, qu’ils soient portés par les établissements, la médecine de ville
ou les associations de patients. Le décret n°2010-904 du 2 aolt 2010 précise les
conditions de cette autorisation qui repose sur un cahier des charges national. Dans
ce cadre, I'évaluation de 'ETP s’entend comme une évaluation de I'activité globale
et du déroulement du programme d’ETP et si possible des résultats en lien avec les
objectifs du programme et les criteres de jugement choisis a priori par le promoteur
et I'équipe.

Le décret n° 2010-906 du 2 aolt 2010 et I'arrété du 2 aolt 2010 précisent les
compétences requises pour dispenser I'’éducation thérapeutique du patient.

Méme si I'établissement de santé ne développe pas de programme autorisé, il lui est
demandé de favoriser et faciliter I'inscription des patients dans un programme autorisé
dans son environnement proche. En tout état de cause, I'existence de programmes
autorisés n’exonere pas les équipes soignantes des actions éducatives inhérentes a
la dispensation de soins de qualité, respectueuses des besoins d'informations, de
conseils et d'explications a propos de soins que les patients et les proches peuvent
mettre en ceuvre seuls a domicile ou dans leur lieu de vie (prise de médicaments,
réalisation de soins simples, autosurveillance, précautions particulieres, etc.).

L’évaluation des conditions d’acces et de
mise en ceuvre des programmes d’ETP
(patients, professionnels de santé impliqués)
donne lieu a des actions d’amélioration.

L’établissement définit dans son plan de
formation une formation a 'ETP

(sensibilisation des professionnels impliqués
dans la prise en charge des maladies
chroniques et acquisition de compétences
pour ceux qui mettent en ceuvre un

programme d’ETP).
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Critére 24.a

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 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.

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

Sortie du patient AE

L’établissement doit garantir la fiabilité de la communication des éléments d'information
nécessaires a la continuité des soins. L’indicateur HAS “Délai d’envoi du courrier

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

Les documents nécessaires a son suivi
sont remis au patient.

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

de fin d’hospitalisation” en évalue la réalisation.

La qualité de la transmission des
informations nécessaires a la continuité

de la prise en charge en aval est évaluée.

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

Des actions d’amélioration sont mises en
place.
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Critére 25.a

Les services des urgences ont pour mission de prendre en charge 24 heures sur 24
et 7 jours sur 7, en priorité, les besoins de soins immeédiats, susceptibles d’engager
le pronostic vital et/ou fonctionnel, qui exigent, quels que soient I'endroit ou les
circonstances, l'intervention d’'un médecin formé a la prise en charge des urgences,
et les besoins de soins urgents qui appellent la mobilisation immédiate d’'un médecin
ayant les compétences et les moyens d'intervenir.

Les services des urgences sont parties prenantes de réseaux d’urgences au sein
des territoires de santé. La connaissance de l'offre de soins et de la disponibilité
des structures de prise en charge ainsi que la maitrise des modalités d’accueil des
patients transportés par SMUR sont des éléments fondamentaux du fonctionnement
de ces réseaux.

Prise en charge des urgences et des soins non programmés

Les enjeux actuels et a venir de I'amélioration de la prise en charge aux urgences
des patients, compte tenu notamment de I'augmentation significative (supérieure a
40 %) du nombre de passages aux urgences au cours des dernieres années pour
des soins qui ne revétent pas toujours un caractére d’'urgence, reposent sur :

7, la capacité des établissements a organiser la prise en charge des soins non
programmeés (hors service d’'urgences) ;

7, une adaptation de I'organisation de la prise en charge aux diversités territoriales
dans un souci de maillage du territoire ;

7 la formalisation de la contribution des différents services concernés & la prise en
charge des urgences ;

7 la mise en place de filieres spécifiques adaptées & certaines pathologies ou populations.

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

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

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

|—>Champ d’application :

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

Les professionnels sont formés a 'accueil
et a l'orientation des patients.

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).

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

Le recueil et 'analyse des
dysfonctionnements sont réalisés.

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

Ce critére est applicable uniguement aux établissements disposant d’'une autorisation d’accueil et de traitement des urgences.
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Organisation du bloc opératoire AIE

Au bloc opératoire, le développement d’une culture partagée de la sécurité s'articule
autour de la mise en ceuvre de la check-list “Sécurité du patient au bloc opératoire”,
des revues de morbidité-mortalité au bloc opératoire (RMM) et de la gestion des
événements indésirables.

R Critére 26.a

La check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire » vise a prévenir les risques
tels que la vérification du site, le positionnement du patient, le contréle du bon
fonctionnement du matériel et sa tracgabilité (circuit de stérilisation), I'information et
la communication inter-equipes, I'antibioprophylaxie si recommandée, le comptage
des instruments, le signalement de dysfonctionnement éventuel, etc.

La check-list s’inscrit dans les évolutions organisationnelles visant a promouvoir la
culture sécurité au bloc opératoire. Son mode d’action repose sur le partage des
informations au sein de I'équipe et les vérifications croisées a chaque étape de
I'intervention chirurgicale.

Sa mise en ceuvre quotidienne doit étre intégrée au déroulement du programme
opératoire, adaptée au contexte local et aux préconisations des organismes agréeés

Le secteur d’activité a identifie, 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.

sécurité du patient.

Une démarche qualité documentée et
actualisée, assurant la sécurité de la prise en
charge du patient, est en place (elle comprend
I'ensemble des dimensions y compris la gestion
des locaux et des équipements).

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

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

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

I—>Champ d’application :

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

d’accréditation. Il ne doit pas s'agir d'un remplissage passif, voire a posteriori, mais
d'un renseignement proactif réalisé au fur et a mesure de l'intervention de maniere
partagée.

La chirurgie ambulatoire, pratique en évolution constante qui autorise le retour a
domicile le jour méme de l'intervention, ne modifie pas la nature des actes réalisés
ni les modalités de leur réalisation mais a une incidence notable sur I'organisation
du travail au bloc et son fonctionnement. Cette prise en charge, centrée sur le patient,
est appelée a devenir la prise en charge de référence. Elle impose I'adaptation des
structures d’accueil et nécessite une formation spécifique des équipes. Le circuit
emprunté par le patient doit étre le plus court possible, confortable et sécurisant.

A compter de janvier 2011, un lien entre I'indicateur “Dossier d’anesthésie” et I'élément
d’appréciation « L'échange d’informations nécessaires a la prise en charge du patient
est organisé entre le bloc opératoire, les secteurs d’activité clinique, médico-technique,
technique et logistique » est institué (voir le guide “Préparer et conduire”, fiche 7).

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

La check-list "Sécurité du patient au bloc
opératoire" est mise en ceuvre pour toute
intervention par I'équipe opératoire.

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

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

Ce critére est applicable uniquement aux établissements disposant d’un bloc opératoire.
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R Critére 26.b

L’établissement doit identifier ses activités a risque afin de développer une démarche
de management de la qualité et de gestion des risques visant un rapport optimum
bénéfice/risque pour le patient : les dispositions organisationnelles et techniques
en lien avec la prise en charge du patient sont définies et mises en place, incluant
les vérifications a effectuer au sein de I'équipe pluridisciplinaire concernée, lors
de la réalisation des actes critiques, conformément a la réglementation et aux
référentiels reconnus.

Cette démarche documentée et actualisée requiert 'engagement de la direction. Elle
inclut la précision des responsabilités, la gestion des ressources humaines (adéqua-
tion des effectifs et des compétences aux besoins, formation aux équipements,
aux techniques, a la déclaration des événements indésirables), la gestion des
équipements en termes de contrbles et de maintenance, la gestion de I'environ-
nement (locaux, déchets, air le cas échéant), I'analyse des risques liés a l'activité
afin d’établir les actions préventives adaptées, 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.

Le développement par les responsables et par les équipes d’une culture de
sécurité est essentiel pour la prise de conscience partagée de la sécurité des
soins et la création d’'une dynamique collective en vue d’'une organisation sdre.
Cette culture fondée sur le partage de valeurs, de savoirs, de pratiques communes

Organisation des autres secteurs d’activité a risque majeur

d’amélioration de la sécurité des soins s’appuie sur la communication interne, les
échanges et les réunions réguliéres autour de la maitrise des risques évitables
associés aux soins et 'apprentissage, notamment dans le cadre des RMM et du retour
d’expérience suite a I'analyse collective et méthodique des causes profondes des
événements indésirables incluant notamment les événements précurseurs déclarés.

Dans tous les cas, la standardisation des pratiques, la vérification de l'identité du
patient aux étapes critiques, son information sur les soins incluant une présentation
objective du rapport bénéfices/risques, le respect de sa dignité et de son intimité,
son écoute, sa prise en charge globale (soins supports en cancérologie, mesures
particuliéres avant les explorations...), son suivi et I'évaluation de son expérience
des soins contribuent a 'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

La HAS souhaite voir se développer une démarche de management de la qualité
et de gestion des risques dans les secteurs a risque majeur, en cohérence avec
les actions soutenues par I'INCa, I'ASN, etc.

Dans une perspective de mise en ceuvre progressive, la présente procédure de
certification concerne cing activités a risque : la radiothérapie, la médecine nucléaire,
I'endoscopie quel que soit le lieu de sa réalisation (y compris au bloc opératoire),
le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

Les autres activités a risque feront I'objet d’'un développement ultérieur.

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.

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

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

Le systeme d’information est intégré au
systéme d’information hospitalier.

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

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

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

Un recueil et une analyse des événements
indésirables avec retour d’expérience aux
professionnels permettent la définition et la
mise en ceuvre d’actions d’amélioration.

La réalisation d’audit et le suivi d’indicateurs
quantitatifs et qualitatifs permettent la mise
en place d’actions d’amélioration.
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R Critére 26.c

La pénurie de dons d’organes et de tissus, attestée par le nombre de patients en
attente de greffe, vitale pour certains d’entre eux, justifie la promotion en établis-
sement de santé du don a visée thérapeutique. Cette promotion du don s’appuie
notamment sur l'information du public, la sensibilisation des professionnels et la
participation aux réseaux de prélevements.

Don d’organes et de tissus a visée thérapeutique

L’établissement a formalisé sa participation
aux activités ou a un réseau de prélévement
d’organes et de tissus.

Les professionnels sont sensibilisés au don
d’organes et de tissus a visée thérapeutique
et sont formés notamment en matiére
d’information des familles.

Les établissements pratiquant des prélevements mettent en ceuvre les bonnes
pratiques correspondantes. La réalisation par 'Agence de la biomédecine d’audits
des coordinations hospitaliéres pour le prélévement d’organes et de tissus participe
a l'atteinte des objectifs de ce critere.

Les activités relatives au don d’organes et
de tissus a visée thérapeutique sont
évaluées et des actions d’amélioration sont
mises en ceuvre.

Dans les établissements autorisés, les
bonnes pratiques de préléevement sont mises

en oceuvre.

L Champ d’application :

Ce critere est applicable uniquement aux établissements de santé ayant une prise en charge MCO, hors établissements d’'HAD.

R Critére 27.a Activités de soins de suite et de réadaptation

L’activité de réadaptation a pour but de prévenir ou réduire les conséquences
fonctionnelles, physiques, cognitives, psychologiques ou sociales des déficiences
et des limitations de capacité des patients et de promouvoir leur réadaptation, leur
réhabilitation, leur réinsertion. Elle implique une équipe pluridisciplinaire.

Cette activité doit se déployer en prenant en compte I'impératif de continuité, dés
les soins de courte durée, et se poursuivre si nécessaire dans une phase hospita-
liere en SSR, puis en phase de réintégration.

L’échange d'informations nécessaires a la
prise en charge du patient et a la continuité
des soins est organisé entre secteurs de
soins de suite et de réadaptation, activité
clinique, médico-technique, technique et
logistique.
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Le projet personnalisé de prise en charge
qui comprend une activité de soins de suite
et de réadaptation est élaboré avec le
patient, son entourage et en concertation
avec tous les professionnels concernés.

L’activité de réadaptation n’est pas isolée mais s’articule avec différentes struc-

tures extérieures :

7, en amont, avec le réseau de prise en charge des urgences et des structures de
MCQO, SLD, psychiatrie et SSR par le biais de conventions de coopération ;

7, en aval, grace a une coopération avec des structures sanitaires et médico-sociales
pour la préparation et 'accompagnement a la réinsertion.

Le suivi d'indicateurs quantitatifs et
qualitatifs est assuré et des actions
d’amélioration sont mises en ceuvre.
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R Critére 28.a

L’objectif de ce critere est double :

Evaluer le déploiement effectif des démarches d’EPP dans tous les secteurs
d’activité clinique et médico-technique. Le déploiement attendu est la
participation de chaque spécialité ou activité a une démarche correspondant
a un enjeu d’amélioration.
Toutes les démarches d’EPP menées par les professionnels permettent de satisfaire
a ce critére :
7, EPP réalisées dans le cadre d’organisations intégrées a la pratique (staff EPP, revues
de mortalité et de morbidité, réunions de concertation pluridisciplinaires, etc.) ;
7 mise en place de projets thématiques quelle que soit la méthode retenue (programme
d’amélioration de la qualité, audit clinique, chemin clinique).

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

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

Evaluer la mise en ceuvre de modalités spécifiques dans certains secteurs
d’activité clinique ou médico-technique.

Il est demandé obligatoirement une analyse de la mortalité-morbidité selon une
méthode validée par la HAS en anesthésie-réanimation, en chirurgie et en
canceérologie.

La prise en charge des patients atteints d’'un cancer doit reposer également sur la
mise en ceuvre de réunions de concertation pluridisciplinaire.

(Les autres secteurs pourront valoriser dans le cadre de ce critére 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 pluridisciplinaires).

Les différents secteurs d'activité clinique
ou médico-technique organisent la mise
en ceuvre des démarches d’EPP.

Des analyses de la mortalité-morbidité sont
organisées dans les secteurs de chirurgie,

d’anesthésie-réanimation et de cancérologie.

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

Les différents secteurs d’activité clinique
et médico-technique mettent en ceuvre
des démarches d’EPP.

L’engagement des professionnels est effectif.

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

Les différents secteurs d'activité clinique
et médico-technique mesurent I'impact des
démarches d’EPP sur I’évolution des
pratiques.

Les différents secteurs d'activité clinique

et médico-technique évaluent I'organisation
mise en place pour favoriser I'adhésion
continue des professionnels aux démarches
d’EPP.
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R Critéere 28.b

Pertinence des soins

La pertinence des soins correspond a I'adéquation des soins (actes diagnos-
tiques 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.

Dans la 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).

Les enjeux liés a la pertinence des soins
sont identifiés au sein de I'établissement.

Des guides de bon usage des soins sont

Des analyses de la pertinence des soins
sont réalisées et permettent la mise en
ceuvre d’actions d’amélioration.

Dans la 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.

Exemples : pertinence des hospitalisations, pertinence des admissions aux
urgences, pertinence du mode d’hospitalisation (hospitalisation compléte, prise
en charge ambulatoire ou a domicile), 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 pluridisciplinaires notamment pour la cancérologie.

Les différents secteurs d’activité clinique et
médico-technique assurent le suivi des
actions d’amélioration et mesurent I'impact
sur I'évolution des pratiques.

mis a la disposition des professionnels.
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Critére 28.c

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 probleme 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

Démarches EPP liées aux indicateurs de pratique clinique ﬁm

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 :

7, d’un engagement conjoint de la direction et des professionnels du soin ;

7, de l'dentification des indicateurs pertinents au regard de I'activité de I'établissement ;
7, de I'organisation du suivi de leur recueil et de leur analyse ;

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

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

L’etablissement recueille et analyse les
indicateurs de pratique clinique choisis.

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

L’établissement révise régulierement la liste
des indicateurs analysés.
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