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1 INTRODUCTION 

Améliorer la sécurité des patients et la qualité des soins est actuellement le 

maître mot de chaque établissement de santé. Depuis l'ordonnance n°96-346 du 24 avril 

1996 (1) portant réforme de l'hospitalisation publique et privée, les établissements de 

soins français doivent s'engager dans une politique qualité. Actuellement, sur le 

territoire français, cette politique qualité est définie par le Contrat de Bon Usage (CBU) 

et également par la certification HAS V201 O. 

Toute démarche qualité doit être accompagnée d'un processus d'évaluation permettant 

d'évaluer la conformité du système aux exigences établies par les référentiels. A cet 

effet, les industries ont développé des outils d'évaluation dont les audits internes qui 

s'appuient sur la nom1e ISO 19011. 

Dans de nombreux établissements de santé, compte tenu des moyens et méthodes à 

disposition, l'évaluation du respect du CBU n'est pas réalisée selon la méthode des 

audits qualité type ISO 19011. A ce jour, dans la plupart des cas, cette évaluation est 

basée sur la pratique d'audit de dossier-patient type audit clinique. 

En quoi les audits d'évaluation sur dossier-patient constituent-ils un intérêt par rapport 

aux audits d'évaluation sur terrain décrits dans la norme ISO 19011 dans le domaine de 

la gestion de la démarche qualité mise en place dans le cadre du Contrat de Bon Usage? 

Comment faire évoluer une évaluation de la confonnité (évaluation par des audits de 

dossiers) vers une évaluation de l'efficacité (évaluation via des audits de terrain type 

ISO 1901 l)? 

Dans une première partie, une analyse bibliographique sera réalisée afin d'expliquer le 

monde de la qualité à l'hôpital, la sécurisation du circuit du médicament et la mise en 

œuvre d'audits. 
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Puis nous comparerons les méthodes d'audits d'évaluation de dossiers-patients et les 

méthodes d'audits d'évaluation sur terrain à partir d'une étude sur le teITain réalisée en 

2009 dans le cadre du suivi du Contrat de Bon Usage (CBU) au Centre Hospitalier 

Universitaire de Grenoble (CHUG). 

Enfin les résultats seront discutés. 
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2 A-NALVSE BIBLIOGRAPHIQUE 

2.1 le monde de la qualité 

L'objectif de cette partie est d'apporter au lecteur une connaissance globale des 

termes employés pour définir un système qualité. 

2.1.1 Définitions 

Selon la norme ISO 9000:2005, la qualité est (2): 

«Aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinsèques d'un produit, d'un 

système ou d'un processus à satisfaire les exigences des clients et autres parties 

intéressées ». 

NOTE : le terme qualité peut être utilisé avec des qualificatifs tels que médiocre, 

bon ou excellent. 

Le concept qualité a bien sa place au centre d'une relation fournisseur-client. La qualité 

permet la formalisation d'un besoin exprimé en un produit ou service répondant aux 

exigences de ce dernier. Son but ultime est la satisfaction du client. 

Ainsi, au cours du temps, ce concept de qualité a été développé par les industries, les 

entreprises de prestations de service et récemment les établissements de santé pour 

répondre aux besoins des clients. L'enjeu, pour toute entreprise, est la mise en place de 

moyens de production, de vérifications en cours de production, d'enquête de satisfaction 

sur le produit fini afin d'obtenir la satisfaction globale du client. 
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Le tenne qualité repose donc sur deux points essentiels : 

La connaissance de toutes les caractéristiques de l'activité; du processus, du 

produit. 

La connaissance des besoins du client. 

La qualité a pour objet de fournir un produit adapté aux besoins du client. L'objectif 

qualité est obtenu lorsque la différence qualité perçue/qualité attendue du produit est la 

plus faible possible. 

Comme le spécifie la nonne ISO 9000 :2005 (2) dans la section Tennes et définitions, 

la qualité peut être évaluée « médiocre, bonne ou excellent », en mesurant les écarts 

entre les caractéristiques du produit obtenu et les caractéristiques du produit attendu. 

Ainsi pour tout fournisseur, l'objectif est d'atteindre un niveau de qualité excellent. Sa 

politique qualité, ses actions seront orientées dans le but d'atteindre cette excellence. 

Le concept qualité comprend trois composantes, qui seront développées par la suite : le 

contrôle qualité, l'assurance qualité, et le management de la qualité. 

2.1.2 Contrôle qualité 

Le contrôle qualité est la première étape dans la mise en place d'un système qualité. 

Pour cela, on définit un Niveau de Qualité Acceptable (NQA), c'est la «limite 

acceptable exprimée en pourcentage du niveau moyen de défauts que l'on trouverait en 

faisant un contrôle par prélèvement sur une série de lot ». Le NQA est défini pour 

chaque défaut en partenariat avec le client, cet accord client-fournisseur apparaît dans 

les spécifications qui citent pour chaque défaut le NQA défini. Une fois que les NQA 

sont déterminés, les défauts sur le produit sont recherchés. Le contrôle qualité pennet de 

vérifier que le pourcentage de défauts ne dépasse pas le NQA fixé. 

Les contrôles qualité sont réalisés sur la base des spécifications. Chaque contrôle qualité 

fait appel à un échantillonnage qui sera fait sur la base de l'ISO 2859. La taille de 

l'échantillon à prélever est décrite par cette norme selon la taille de lot donnée et du 
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niveau de contrôles souhaité. Puis, pour cette taille d'échantillon et selon le NQA défini, 

les tableaux de la nonne d01ment la décision à prendre (rejet ou acceptation du lot). 

Ainsi, le contrôle qualité pennet de décider si le lot est conforme ou non-conforme. 

2.1.-3 Assurance qualité 

L'assurance qualité met plutôt en avant un système de prévention des non-

conformités, et non leur détection. Ce système est basé sur l'existence de procédures, 

instructions, documents mais aussi de techniques et savoir faire qui définissent toutes 

les conditions de travail afin d'obtenir un produit fini conforme aux exigences 

spécifiées. 

2.1.4 Management de la qualité (3) 

Le management de la qualité s'inscrit dans une politique de qualité, qui concerne 

toute personne participant à la réalisation du produit ou service. Le contrôle qualité et 

l'assurance qualité sont englobés dans le management de la qualité. Dans le 

management de la qualité tout est tourné vers la satisfaction du client. 

Selon l'ISO 9001 : 2008, pour réussir le management de la qualité, l'entreprise doit 

adopter une approche processus. 

L'Agence Nationale d'Aeeréditation-et-d'-E-valuation en Santé (ANAES) définit le 

processus comme « un ensemble plus ou moins complexe de tâches élémentaires 

accomplies par un professionnel ou un groupe de professionnels, faisant appel à des 

ressources (équipement, matériel, informations, compétences), destinées à obtenir un 

résultat donné». 

Pour l'Agence Française de NORmalisation (AFNOR), «l'approche processus vise à 

adapter les différentes entités de l'organisme pour fonner une série de chaînes 
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d'activités homogènes et maîtrisables, regroupées en fonction de leur contribution au_x 

différents flux de création de valeur pour le client » 

Voici la définition de la nonne ISO 9000 :2005, paragraphe 3-Terme et définitions (2): 

«ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transfonnent des éléments 

d'entrée en élément de sortie» (§3.4.5) 

L'approche processus crée une dynamique d'amélioration pour intégrer ensuite des 

références. Le processus est l'élément de base du système de management de la qualité. 

L'approche processus se place dans le cadre d'une démarche qualité, c'est un élément 

central de l'ISO 9001 :2008. 

Un processus est une suite d'actions pennettant d'obtenir un résultat satisfaisant aux 

exigences du client. C'est une démarche dynamique. Le processus doit être maîtrisé, 

c'est-à-dire reproductible afin d'obtenir la satisfaction du client. Le processus doit 

également être amélioré. Les résultats obtenus doivent confirmer la volonté de mise en 

place de la démarche d'amélioration continue, les moyens et méthodes utilisés doivent 

tendre vers une meilleure prise en charge du patient (prestation de soins la plus adaptée 

pour chaque personne, dans le but d'obtenir le plus rapidement une amélioration de son 

état de santé; une diminution du temps de séjour à l'hôpital; une dispensation 

nominative des médicaments; plateau technique adapté ... ). Le but de l'approche 

processus est de mettre en place une progression durable et positive. 

Pour optimiser une approche processus, les processus doivent être vérifiés par rapport 

aux objectifs planifiés et ils doivent être pilotés. 

2.1.5 Suivi d'une démarche qualité 

Afin de suivre la démarche qualité mise en œuvre, deux outils sont utilisés : l'audit 

et le pilotage du processus. 
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L'audit (4) (5) 

La nonne IS019011 (6) donne les lignes directrices pour l'audit des systèmes de 

management de la qualité et/ou de management environnemental. 

D'après la nonne NF EN ISO 9000:2005 (2) dans sa définition des audits du système de 

management de la qualité, on distingue plusieurs types d'audits : 

« [ ... ] 

Les audits de première partie sont réalisés par, ou pour le compte de 

l'organisme lui-même pour des raisons internes et peuvent servir de base à 

une auto déclaration de confonnité de l'organisme 

Les audits de seconde partie sont effectués par des clients de l'organisme ou 

par d'autres personnes pour le compte du client. 

Les audits de tierce partie sont effectués par des orgamsmes externes et 

indépendants. Ces organismes, généralement accrédités, fournissent la 

certification ou l'enregistrement de la conformité à des exigences telles que 

celles de l'ISO 9001 

[ ... ] » 

D'après ces définitions, l'audit est une méthode pennettant d'évaluer un processus, la 

qualité d'un procédé, la qualité d'un produit, d'une procédure, d'un système .... un audit 

ne se résume pas à vérifier la bom1e application d'une procédure. Une démarche d'audit 

prend en compte tous les éléments du processus que l'on veut évaluer. 

L'audit qualité définit par la nonne ISO 19011 pennet de vérifier que l'activité 

d'un établissement de santé, par exemple, répond aux exigences des procédures faisant 

partie de son système qualité ; il mesure un écart par rapport à une situation de 

référence. Le manuel qualité, rédigé par la direction, a pour but de présenter le système 
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de management de la qualité et ses pr.ocessus. Il permet à l'auditeur de connaître les 

engagements, les objectifs du système qualité qu'iî va évaluer. 

L'audit n'est pas une inspection, c'est un outil d'évaluation du système qualité mis en 

place. Il permet d'évaluer l'efficacité du système mis en place et pas uniquement de 

mesurer la confonnité aux exigences. Il ne s'agit pas de diminuer les risques de non-

conformité mais d'améliorer la perfonnance du système qualité mis en place. La nonne 

ISO 19011 décrit la réalisation des audits qualité. La problématique de l'auditeur peut 

répondre à la question : le système de management de la qualité est il pertinent au 

regard des exigences à satisfaire et des résultats obtenus ? Auditer un système de 

management ne se limite pas à vérifier la bonne application des procédures, ni à assurer 

que les enregistrements prévus sont établis et classés selon les règles. L'orientation de 

l'audit est entièrement tournée vers les processus et l'efficacité du système de 

management de la qualité. Auditer l'efficacité d'un système de management de la 

qualité passe par l'audit de processus. 

Dans l'évaluation d'un processus l'auditeur examine les résultats obtenus par rapport 

aux objectifs fixés par la direction. 

A partir des observations recueillies au cours de l'audit, un constat est établi. Ce constat 

met en évidence : 

la/les confom1ité(s), la/les non-conformité(s), les écarts par rapport au 

référentiel. 

l'évaluation de l'efficacité du système. 

Ces observations doivent être analysées dans le but d'élaborer des actions correctives 

participant ainsi au processus d'amélioration continue, élément central de toute 

démarche qualité. 

Dans le monde de la santé, la Haute Autorité de Santé (HAS) définit le tenne 

d'audit clinique «mesurer les écarts entre la pratique observée et la pratique attendue 

(généralement exprimée dans les rec01mnandations professio1melles) ». L'audit clinique 
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concerne les pratiques: il peut porter soit sur l'ensemble. d'un processus de prise en 

charge du patient (ex. : prise en charge hospitalière des suicidants ), soit sur un thème 

transversal (ex. : le dossier du patient). Il peut également concerner l'organisation et les 

ressources de l'institution. Le plan d'amélioration découle des conclusions de l'audit 

clinique. Il est décidé et mis en œuvre par les professionnels de santé concernés puis, 

évalué. Lors de la mise en œuvre du pl-an d'amélioration, on distingue trois étapes : Ja 

création d'une dynamique de changement, la définition et le pilotage du plan d'action et 

la réévaluation de la situation (7), (8), (9), (10). 

On peut distinguer trois objectifs d'un audit clinique: 

audit diagnostique initial : connaissance et compréhension d'un 

fonctionnement 

- audit d'efficacité: évaluer le niveau de confonnité des pratiques par rapport à 

un référentiel donné 

- audit servant d'ai1alyse qm va pennettre de comprendre où se situe le 

dysfonctionnement. 

Un audit clinique est réalisé à partir d'une grille de recueil. Selon le champ 

d'application de l'audit choisi, des critères d'audit sont établis et constituent la base de 

la grille d'audit. On associe à chaque critère une cotation (exemple : Oui, Non, Non 

Applicable). L'auditeur travaille à partir de cette grille. Chaque critère est jugé 

conforme ou non conforme à travers la cotation qui lui est attribuée. En fonction des 

résultats obtenus, des actions d'amélioration vont être proposées, mises en place et 

suivies (indicateurs, audits cliniques) dai1s le but d'ainéliorer la confonnité des 

pratiques cliniques aux référentiels choisis. 
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Pilotage du processus {3) 

Le pilotage d'un processus, est lui-même un processus à part entière. Piloter un 

processus est indispensable dans toute approche processus. Il ne peut avoir lieu, que si 

les objectifs du processus sont clairement identifiés. Il pennet de :voir, par des 

indicateurs numériques dans la majorité des cas, si les objectifs ont été atteints. 

Pour piloter un processus des indicateurs qualité sont utilisés. Ils permettent d'évaluer 

les résultats et performances du système qualité mis en place. 

Ils sont de trois types : 

perfonnance : ils permettent de mesurer le processus ; exemples : délai de 

réalisation d'un service, d'un soin ... 

de résultat : ils pennettent de mesurer le produit ; exemple : quantification 

d'une activité, d'un soin ... 

de satisfaction : ils permettent de mesurer la satisfaction du client ; exemple 

les enquêtes satisfactions concernant l'accueil dans le service déposées sur 

les tables de nuit des patients à l'hôpital. 

Ils doivent être pertinents, simples à utiliser. S'ils sont pe1iinents et utilisés à bon 

escient, ils permettent d'avoir un rapide état des lieux, sur les projets qualité mis en 

place. Les actions correctives, ou l'amélioration continue de la qualité, peuvent être 

directement orientées dans les secteurs où les résultats ne correspondent pas à ceux 

attendus. Pour chaque indicateur, des objectifs doivent également être fixés. Par 

exemple, il est possible d'imaginer un indicateur portant sur le nombre de réclamations, 

l'objectif lié à cet indicateur serait de diminuer le nombre de réclamations de 5% dans 

les 3 mois. 

Les indicateurs permettent également le suivi des actions correctives mises en place. 
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2.2. Pourquoi -mettre en -place une démarche qualité dans un établissement de 

santér(ll), (12), (13), (14) 

Différentes crises sanitaires sont à l'origine d'une mise en place d'un système de 

gestion des risques par les établissements de santé. Cette volonté de gestion des risques 

est le point de départ de programme qualité et sécurité des soins en établissement de 

santé par les pouvoirs publics. Puis peu à peu, cet esprit qualité s'est étendu à tous les 

domaines de la santé. 

2.2.1 Qualité et le monde de la santé 

Selon la HAS, «la qualité d'un système de santé augmente lorsque les soms 

prodigués sont aussi efficaces, sûrs et accessibles que possible, dans des conditions 

aussi équitables et efficientes que possible. » (13). 

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) la définit comme «délivrer à chaque 

patient l'assortiment d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur 

résultat en termes de santé, conformément à l'état actuel de la science médicale, au 

meilleur coût pour un même résultat, au moindre risque iatrogène et pour sa plus grande 

satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains à l'intérieur du 

système de soins». 

En termes de qualité en santé, le patient est assimilé au client, avec cependant une 

particularité. En effet, le besoin d'un patient est avant tout une amélioration de son état 

de santé, c'est un service à part entière (13). 

Les attentes et exigences des clients ne sont pas définies uniquement par ce dernier. Le 

client a une attente: amélioration de son état de santé mais il n'est pas capable 

d'exprimer ses besoins en qualité en matière de qualité technique des actes. De ce côté, 

c'est le prescripteur qui est décideur du meilleur traitement pour son patient. 
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Néanmoins, le point de vue_ du patient doit être évalué en tennes de qualité de la 

prestation reçue. 

Il est également possible de définir trois autres clients dans une démarche qualité d'un 

établissement de soin (13): 

Tous les pers01mels soignants extérieurs à l'établissement de santé, qm 

envoient leurs patients dans un établissement de santé. 

Tous les membres du personnel de l'établissement de santé. 

Les autorités de tutelles : Direction Régionale des Affaires Sanitaires et 

Sociales (DRASS), Direction Départementales des Affaires Sanitaires et 

Sociales (DDASS), Agence Régionale Hospitalière (ARH), HAS, Caisse 

Primaire d' Assurance Maladie (CPAM). Ce sont des clients externes. En 

2010, l'ARH sera remplacée par l' Agence Régionale de la Santé (ARS). 

Tous ces clients ont des attentes et des besoins différents vis-à-vis de l'établissement de 

soin. Ainsi le système de management de la qualité doit englober toutes ces exigences et 

développer une démarche d'amélioration continue. Toutes les mesures mises en place 

afin de répondre aux attentes des différents clients, doivent avoir une répercussion 

positive sur la satisfaction du patient qui reste le client central dans une mise en place 

d'une démarche qualité dans un système de soin. 

2.2.2 Objectifs des démarches qualité dans les établissements de santé 
(14}, (15), (16) 

Les démarches qualité concernent à la fois des aspects teclmiques et des aspects 

humains. En effet, afin d'obtenir un produit satisfaisant le client, des référentiels et des 

guides de bonnes pratiques ont été rédigés pennettant une production efficace (moins 

d'erreurs, moindre coût, délai court). Toute mise en place de démarche qualité demande 

un investissement, une motivation de tous les acteurs. Celle-ci est essentielle pour une 

bor..ne progressio11 de la qualité. 
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Les démarches qualité ont été mises en place pour répo11dre à des problématiques de 

gestion des risques dans un premier temps. Dans ce but, les établissements de santé se 

sont organisés pour mettre en place des systèmes de vigilance. Par Ia suite, la mise en 

place d'Une démarche qualité dans les établissements de santé a été motivée part les 

nombreux dysfonctionnements présents dans de nombreux domaines. Des enquêtes ont 

été réalisées auprès de certains établissements -ayant déjà développé des démarches 

particulières. Leurs objectifs étaient d'aider l'ensemble des établissements à s'inscrire 

dans une politique de démarche qualité. 

La mise en place de telles démarches apporte de nombreux avantages. Tout d'abord, 

les établissements de santé ont dû mettre par écrit toutes les démarches sanitaires 

entreprises. Puis, en élargissant à tout le domaine de la santé, des consensus de pratique 

clinique, de bon usage du médicament, de bonnes pratiques de dispensation, de bonnes 

pratiques de préparations ... ont été rédigés. Le but ultime étant d'uniformiser les 

pratiques avec pour principal objectif: l'amélioration de l'état de santé du patient. De 

plus, tous les professionnels de l'établissement de santé sont concernés par cette 

démarche qualité. 

Il faut cependant tenir compte de quelques spécificités des établissements de santé, pour 

la mise en place d'une démarche qualité: 

Les établissements de santé ont une structure généralement complexe 

mettant en jeu de nombreux processus 

Comme vu précédemment, dans un établissement de santé, il y a différents 

types de clients ayant chacun des attentes différentes 

Même s'il y a des activités différentes, des prises en charges différentes, des 

spécificités selon le médicament ou la chirurgie .. .l'approche processus 

pennet d'aborder chaque activité de 1a même façon. 
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2.3 Gestion de ia qualité-dans les établissements de soins français 

Tout établissement de santé est exposé à de nombreux nsques (infection 

nosocomiale, iatrogénie médicamenteuse, erreur dans la prise en charge de patient. .. ). 

La survenue de ces risques ne garantit pas la sécurité du patient de façon optimale, est 

un surcoût pour l'établissement de santé, et freine parfois l'avancée thérapeutique. Le 

risque zéro n'existant pas, surtout dans le domaine de la santé, de nombreux 

établissements ont mis en place individuellement un programme de gestion des risques. 

2.3.1 La gestion des risques par les établissements de santé (14) (17) 
(15) (16) (18} (19) 

La gestion des risques est: « l'effort organisé pour identifier, évaluer et réduire, 

chaque fois-que cela est possible, les risques encourus par les patients, les visiteurs et les 

personnels » (17). 

La mise en place d'une démarche de gestion des risques par certains établissements de 

santé est souvent le point de départ du développement d'une démarche qualité. 

Une enquête sur les programmes de gestion de risques dans les établissements de 

santé a été réalisée en janvier 2001 par la Direction de l'Hospitalisation et de 

l'Organisation des Soins (DHOS) (20). Elle est sur la base du volontariat et concerne 

vingt-deux établissements de santé qui avaient déjà mis en place un système de gestion 

des risques, mais tous n'avaient pas le même degré d'avancement. Parmi les principaux 

objectifs du programme de gestion des risques, les items suivants revenaient le plus 

souvent: 

com1aître les effets indésirables afin de prévenir au mieux leur survenue 

améliorer les circuits d'alerte et les réponses correctives suite à ces alertes. 
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Dans la plupart des cas, le programme de gestion des risques est défini par : 

définitions des objectifs 

mise en œuvi:e d'actions pour surveiller les événements indésirables 

validation des propositions d'amélioration de la gestion des risques en créant 

une structure transversale (groupe pluridisciplinaire au sein de 

l'établissement) 

campagne d'information du personnel, pour quelques établissements il y a 

également un plan de fonnation du persom1el. 

élaboration de procédures de signalement et d'intervention. 

développement d'outils: manuels, logiciels, procédures ... 

mise en place d'indicateurs d'évaluation du programme (au stade 

d'expérimentation). 

Cette démarche correspond tout à fait à la mise en place d'une démarche qualité : 

identification d'un dysfonctiom1ement : ici survenue du risque 

élaboration de réponse : définition des objectifs du programme 

mise en œuvre : rédaction de procédures, de fiches de détection des effets 

indésirables ... 

évaluation du processus : l'exploitation d'indicateurs pertinents. Les résultats 

obtenus permettent d'orienter le programme et engage l'établissement dans 

une démarche d'amélioration continue. 

Ainsi la nécessité de la mise en place de démarche qualité dans les 

établissements de santé a été initiée au départ par la réalisation d'un programme de 

gestion des risques. Par la suite, cette démarche qualité a été clairement définie et 

élargie à presque tous les secteurs d'un établissement de santé. Elle est rendue 
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obligatoire par la certification HAS et le CBU. Actuellement la gestion des risques est 

une exigence à part entière de la certification V201 O. En effet le manuel de certification 

V2010 précise que «l ' établissement évalue les risques et les hiérarchise selon une 

méthode définie et appliquée dans l'ensemble des secteurs d' activité ». Il existe 

plusieurs cartographies des risques possibles. 

Le diagramme de Farmer est l'outil le plus couramment utilisé pour cela. Il 

permet de définir la criticité d'un risque (C) (gravité* fréquence). 

Figure 1 : Diagramme de Farm er (2 1) 
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Figure 2: Tableau de criticité des risques élémentaires (22). 
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Inacceptable 

C0011mentaîres 
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ge 'tiion du ri5que ré..-x!ue1 

On don reiiuserla gjtuation et prendre des 
l'JilE!'sures en réduction des risques 

Figure 3: Classes de criticité (22) 

Lafigure 1 représente la courbe de Farmer, elle exprime la probabilité de défaillance ou 

sa fréquence en fonction de l' intensité ou de la gravité des conséquences, souvent 

exprimée en nombre de victimes. Cette représentation permet de définir 

- le domaine de risque majeur (de forte gravité mais très peu fréquent) 

- le domaine de risque moyen 

- le domaine du risque de la vie quotidienne. 

En travaillant avec le diagramme de Farmer, on peut définir trois zones de criticité (16) 

(comme nous le montre ci-dessus lafigure 2 et la.figure 3): 

Cl : risque négligeable. 

C2 : le risque existe mais il est maitrisé. 

C3 : le risque doit être traité en priorité pour le ramener au moins en zone 

C2. 

L' échelle de gravité doit être établie, elle comporte généralement cinq niveaux (d ' après 

les tableaux ci-dessus) . 

La cartographie des risques est un outil de management de la qualité. Elle permet la 

détection à priori des risques. La hiérarchisation de ces risques permet d' orienter les 
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stratégies d'action des établissements de santé. L'objectif de cartographier les risques 

est de suivre l'efficacité des actions correctives mises en œuvre (mesure d'indicateurs). 

2.3.2 Modèle de Reason (23) 

Le modèle de Reason est utilisé lors de la survenue d'un accident ou incident 

afin d'en comprendre la cause et de proposer des actions pour qu'il ne se reproduise 

plus (3). 

Actes réalisés 

Encadrement 
Procédures 

par les professionnels 
en contact avec le patient 

Précurseurs 
psychologiques 

Management 
général 

Erreurs latentes Erreurs patentes 

Figure 4: Sources de défaillances d 'un système: modèle de Reason (23) . 

SALLEE Mathilde - Thèse pour le diplôme de Docteur en Pharmacie 30/124 



Evaluation du suivi du Cnntm!; .. leJJ?Al Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits mrt:\;ntre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

D'après lafigure 4, les accidents et incidents coITespondent à une suite de défaillance 

du système. Il y a quatre types de défaillances : 

les eITeurs humaines. Elles peuvent être évitables ou non, prévisibles ou 

récupérables 

les erreurs techniques : dysfonctiom1ement ou non fonctionnement 

la déviance progressive 

dysfonctionnements organisationnels. 

Dans la prévention des risques, on remarque d'ores et déjà que l'on ne pourra 

jamais s'affranchir de l'eITeur humaine. Par contre, il apparaît possible de se concentrer 

sur les défaillances de l'organisation du système afin de diminuer l'occuITence des 

événements défavorables. Lorsqu'un événement indésirable, un accident, un incident se 

produit, le modèle de Reason ne met pas en évidence qui s'est trompé mais pourquoi et 

comment les défenses se sont révélées _inefficaces. Le modèle de Reason est donc un 

outil permettant-de travailler sur la diminution des événements défavorables. Il a donc 

un rôle important car il contribue à l'amélioration continue de la qualité. 

Lors de la survenue d'un événement défavorable, les « trous » doivent être identifiés. Ils 

coITespondent à des points critiques du processus. Puis, il faut élaborer des propositions 

d'actions cotTectives, de mise en place de procédures, de plan d'actions afin qu'il ne se 

reproduise plus. Enfin, afin d'évaluer et de suivre les actions cotTectives, des indicateurs 

de suivi sont mis en place à chaque point critique. 

Cette démarche est utilisée par de nombreuses entreprises, mais également par les 

établissements de santé français, et les autorités publiques (HAS, AFSSAPS) afin 

d'établir les grandes lignes des programmes de gestion de risque. 

Ainsi, }'Agence Française de Sécurité Sanitaire de Produits de Santé (AFSSAPS) 

a mis en place une méthodologie pour rechercher les causes d'un incident ou d'un effet 

transfusiom1el grave en s'appuyant sur le modèle de Reason (23). 

SALLEE Mathilde - Thèse pour le diplôme de Docteur en Pharmacie 31/124 



Evaluation du suivi du Contrat de Bon Uzage des médicaments gr5cc ;i la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

2.4 Volonté gouvernementale : sécuriser le circuit du médicament 

2 . 4. 1 Ci r c u i t du m éd i c a m e nt 

Etapes du circuitdu médicament (24) 

Le processus du circuit du médicament est un processus complexe (16), qm 

comprend de nombreuses activités laissant ainsi la possibilité à de nombreuses erreurs. 

A la fin du processus, il faut bien entendu obtenir la satisfaction du client mais surtout 

une amélioration de son état de santé. La grande règle de ce processus est « primum non 

nocere ». 

Tous les personnels de santé concernés par le processus du circuit du médicament sont 

interdépendants. 

La HAS a établi une fiche (24) décrivant l'organisation du circuit du médicament en 

établissement de santé. Quatre étapes ont été identifiées : 

Prescription : acte médical. Elle est réalisée par le médecin 

Dispensation : acte pharmaceutique. Pour les médicaments onéreux, la 

dispensation est obligatoirement nominative. Etape où le pharmacien, joue 

un rôle majeur, notamment dans l'analyse phannaceutique. 

Administration :-acte infirmier. 

Le suivi thérapeutique du patient. 

La sécurisation du circuit du médicament est un élément du Chapitre 1 du décret 

concernant le Contrat de Bon Usage (CBU) (25). Le but de maîtriser chacune de ces 

étapes est avant tout pour limiter le nombre d'erreurs qui peuvent avoir un impact 

impo1iant sur le patient. 
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L'infomïatisation du circuit du médicament, dans presque tous les établissements de 

santé, est un élément majeur d'amélioration. C'est une des obligations générales du 

CBU. 

Pourquoi sécuriser le circuit du médicament? (26), (24). (27) 

Le but de sécuriser le circuit du médicament est d'administrer le bon 

médicament, au bon patient, pour la bonne indication, à la bonne posologie, dans le 

respect des contre-indications, avec lin rapport bénéfice/risque optimum pour le patient. 

Sécuriser le circuit du médicament pennet d'une part de réduire les erreurs évitables 

(inadéquation du choix thérapeutique avec l'état physiopathologique du patient, erreur 

de posologie, erreur lors de l'administration ... ). Il permet également d'améliorer 

l'efficacité de l'organisation du circuit du médicament aussi bien au niveau des unités 

de soins qu'au niveau de la pharmacie à usage intérieur de l'établissement. 

latrogénie médicamenteuse 

La iatrogénie est définie par le Haut Comité de Santé Publique 1996 comme 

«les conséquences indésirables ou négatives sur l'état de santé individuel ou collectif 

de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par un professionnel habilité et qui vise à 

préserver, améliorer ou rétablir la santé» 

D'après l'étude ENEIS 2005 (28), (29): 

55% des erreurs initiales à l'origine d'un effet indésirable grave lié au 

médicament sont dues à une erreur lors des étapes de Prescription-

Administration 

30-60% seraient évitables. 
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Ainsi, se concentrer sur la sécmisation du circuit du médicament semble primordial 

pour un établissement de santé s'il veut s'engager dans une politique d'amélioration de 

la qualité. Pour un établissement de santé, maîtriser toutes les étapes du circuit du 

médicament est un véritable enjeu. Toutes les mesures mises en place pour piloter et 

contrôler ce processus sont autant de moyens mis en œuvre en faveur de l'approche 

processus développée par l'établissement de santé. 

2.4.2 Contrat de Bon Usage 

Son but 

Le plan Hôpital 2007 a entrainé la modification du mode de financement des 

établissements de santé publics et privés. Ce nouveau mode de financement est appelé 

tarification à l'activité (T2A) (30), (31), (32) à l'origine du Contrat de Bon Usage fixant 

les conditions de remboursement en sus des produits onéreux. C'est la mise en place 

d'un cadre de facturation unique et de paiement des activités hospitalières de tous les 

établissements de santé. Pour cela, le séjour de chaque patient est classé selon un 

Groupe Homogène de Malades (GHM). Chaque GHM est associé à un Groupe 

Homogène de Séjour (GHS), défini par l' Assurance Maladie. Le GHS est en fait un tarif 

applicable à un GHM donné, c'est-à-dire qu'à chaque type de séjour correspond un seul 

GHS. Le coût de chaque acte ou de chaque activité a été évalué pour un type de 

prestation donnée et est englobé dans le coût de l'hospitalisation. 

Cependant, certains produits de santé onéreux (médicaments, dispositifs 

médicaux) sont remboursés intégralement en plus du tarif GHS. On parle de produits 

«hors GHS »ou« sus GHS ». Cette liste de produits de santé fait l'objet d'un Arrêté du 

Ministre en charge de la santé (sur une recommandation du Conseil de 

l'hospitalisation). 

L'utilisation de ces produits de santé onéreux a donc nécessité la mise en place de 

Contrat de Bon Usage. Son but est de fixer des règles d'utilisation de ces produits de 
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santé onéreux. Mais aussi, d'unifonniser les pratiques cliniques en France, afin que la 

prise en charge d'une pathologie dom1ée soit quasiment la même quelque soit 

l'établissement de santé. C'est un outil essentiel pour les pouvoirs publics, leur 

permettant de s'assurer que les produits innovants et coûteux sont utilisés avec 

pertinence par les professionnels de santé. 

Un décret 

Le décret n° 2005-1023 du 24 août 2005 (25) définit ce Contrat de Bon Usage 

des médicaments et des produits et prestations de l'article L.162-22-7 du CSS (Code de 

la Sécurité Sociale). 

Ce contrat est établi pour trois à cmq ans, entre le représentant légal de 

l'établissement de santé et le directeur del' Agence Régionale Hospitalière après avis de 

la Commission Médicale d'Etablissement (CME) et de la COmmission des 

MEdicaments et Dlspositifs Médicaux Sté1iles (COMEDIMS). Ce contrat est négocié 

individuellement avec chaque établissement de santé en tenant compte de ses activités et 

de ses spécificités. Il est ensuite transmis à l'assurance maladie dont dépend 

l'établissement de santé. 

Le CBU (33) fixe pour chaque établissement de soin: le calendrier d'exécution, les 

objectifs à atteindre ainsi que les indicateurs de suivis des résultats attendus. 

Les engagements du contrat sont : 

Améliorer et sécuriser le circuit du médicament et des produits et prestations 

Développer des pratiques pluridisciplinaires ou en réseau et respecter des 

référentiels. 

Engagements spécifiques aux spécialités pharmaceutiques et produits et 

prestations mentionnés par l'article L.162-22-7 
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L'établissement doit également s'engageï dans une procédure d'auto-évaluation 

permettant de s'assurer des engagements signés dans le contrat. 

Le 15 octobre de chaque année, l'établissement de santé doit rendre un rapport annuel 

qui sera analysé par l' ARH. 

En contre partie du respect du CBU par l'établissement de santé, !'Assurance Maladie 

s'engage à rembourser :intégralement les médicaments et Dispositifs Médicaux (DM) 

onéreux. Par contre, si le contrat n'est pas respecté, Te taux de remboursement des 

produits de,santé hors GHS peut être réduit de 70% à 100% l'année suivante. 

La circulaire du 19 janvier 2006 (34) précise la mise en place de dispositif 

d'observation et d'évaluation des pratiques de prescription des médicaments et DM hors 

GHS. L'Observatoire des Médicaments, des Dispositifs médicaux et des Innovations 

Thérapeutiques (OMEDIT) et la DHOS sont chargés d'évaluer et de suivre les pratiques 

de prescription. 

L'OMEDIT a un rôle à l'échelon régional. On lui attribue deux grandes fonctions: 

Observation de suivi et d'analyse de prescription des médicaments et DM. 

L'OMEDIT suit la consommation de tous les médicaments et DM de la liste 

hors GHS des établissements de santé. 

Expertise et appui aux ARH. L'OMEDIT analyse pour le compte del' ARH 

les infonnations nécessaires au contrôle du respect des engagements du 

CBU. 

L'OMEDIT doit être indépendante de l'ARH dans toutes ses actions. 

Au niveau national, la DHOS coordonne les activités des institutions nationales 

(AFSSAPS, HAS et INCA), del' ARH et de l'assurance maladie pour définir les critères 

de mise en œuvre du suivi qualitatif de certains produits. 
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Enjeu (35) 

Le CBU pennet à tout établissement de santé de rentrer dans une dynamique 

d'amélioration de la qualité {ces enjeux de mise en place de démarche qualité ont déjà 

été abordés dans les paragraphes 1. et 2.). 

Le CBU établit les grandes lignes directrices de la démarche qualité: 

Sécurisation du circuit du médicament : prescription, dispensation, 

administration 

Développer les pratiques pluridisciplinaire: dans le domaine du cancer, des 

maladies orphelines. Ce point requiert la mise en place de stratégie 

thérapeutique s'appuyant sur des protocoles validés et actuels ou sur les 

travaux de sociétés savantes. 

Auto évaluation: développement d'audit interne. 

2.4.3 La Haute Autorité de Santé 

La HAS est une institution publique indépendante à caractère scientifique, créée par 

la loi du 13 août 2004. Son but est d'améliorer la qualité en santé. 

La HAS s'estdéfinie cinq missions (36). En particulier, elle s'engage à améliorer-la-----

qualité du système de soin tout en tenant compte des contraintes des dépenses 

publiques. Dans ce but, elle a mis en place la certification des établissements de santé, 

l'accréditation des médecins et des équipes médicales et l'évaluation des pratiques 

professionnelles. 

La procédure de certification est obligatoire pour tous les établissements de 

santé. C'est une démarche d'évaluation externe, indépendante de l'étab1issement de 

santé. Cette certification est attribuée pour quatre ans. 
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Depuis mai 2005, les établissements de santé sont dans le cadre de la deuxième 

version de certification et cela se poursuit jusqu'en 2010. A partir de janvier 2010 une 

troisième version V2010 (37) de certification a été mise en place. Cette dernière version 

met l'accent sur l'installation d'une démarche qualité allégée afin de limiter les risques 

d'épuisement. Elle favorise également l'utilisation d'indicateurs synthétiques, simples, 

facilement exploitables et mesurables. Ils doivent pennettre de comparer les 

établissements de santé entre eux. Enfin l'enjeu principal de cette troisième version de 

la certification est la communication et la mobilisation de l'ensemble des personnels 

médicaux et administratifs dans une démarche de qualité globale. 

La certification HAS juge de la qualité globale de l'établissement de santé, et 

non d'un secteur particulier. La démarche de certification est décrite par une procédure. 

Suite à un audit externe réalisé en 2007, la HAS a mis au point un projet 

stratégique de développement pour les années 2009-2011 (38) (39) dans le but de 

répondre à ses missions de façon plus efficiente. L'objectif de ce projet comprend 

quatre axes directeurs. Ce projet sera régulièrement suivi pour s'assurer des conditions 

de mise en œuvre (39). 

Depuis 2006, la HAS est engagée dans le développement d'indicateurs de qualité, 

nommés Indicateurs Pour l' Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins 

(IP AQSS) ( 40). Ces indicateurs sont des mesures obligatoires à suivre pour la 

certification V2010. Ils constituent également une étape de l'évaluation des pratiques 

professionnelles. Ils pennettront ainsi un meilleur suivi de la qualité des établissements 

de santé. 
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2.4.4 EnjeuJ< du respect du CBU et de la ce-rtification HAS pour les 
établissements de sa11té (41) 

Ils ont pour objectif d'inciter et d'aider les établissements à développer une 

politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins dispensés aux 

patients, puis de s'assurer de l'existence de l'efficacité de cette politique. 

L'un des engagements du CBU est de développer une démarche qualité pour 

sécuriser le circuit du médicament. Cet engagement est obligatoire puisqu'il s'agit d'un 

contrat signé entre l'établissement de santé et le directeur del' ARH mettant en cause le 

remboursement des produits de santé onéreux pour l'année n+ 1. 

Ainsi la maîtrise du processus de sécurisation du circuit du médicament est un élément 

obligatoire et a un double enjeu pour tout établissement de santé : 

Remboursement des produits onéreux en lien avec les engagements du CBU. 

Obtention de la certification HAS, permettant un classement au niveau 

national des établissements de santé. 

Certains établissements de santé s'étaient déjà engagés dans une politique de 

démarche qualité. Avec la mise en place du CBU et de la certification HAS, ils ont dû 

adapter leur politique aux exigences de ces référentiels. 

Pour d'autres établissements de santé, le CBU et la certification de la HAS 

servent de point de départ pour démairer une démarche d'amélioration continue de la 

qualité. En effet, suite à ces lignes directrices qui peuvent définir les grands processus 

dans un établissement de santé, il est ensuite nécessaire de mettre au point des 

procédures, instructions, modes opératoires, protocoles de réalisation de soin pour 

définir chaque activité. Enfin, tout processus est suivi par des indicateurs, ceux-ci étant 

déjà plus ou moins définis par le CBU et la HAS. Néanmoins, l'établissement de santé, 

peut développer ses propres indicateurs pour des secteurs d'activités particuliers. Par 

exemple, au Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble (CHUG) afin de vérifier si 

l'administration des médicaments onéreux est bien tracée telle que définie par la 
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procédure d'administration des médicaments onéreux, le_ pourcentage de médicaments 

dont l'administration est tracée sur le nombre de médicaments prescrits est suivi 

mensuellement. Ainsi, selon les résultats, le respect de la confonnité à la procédure peut 

être évalué rapidement. Les indicateurs permettent également d'orienter la politique 

d'amélioration dans un secteur particulier où l'on peut voir que fes résultats obtenus ne 

sont pas ceux attendus. 

Enfin, la procédure d'auto-évaluation décrite par le décret concernant le CBU 

correspond tout à fait à la mise en place d'audit interne pour évaluer le système mis en 

place. L'audit pennet entre autre de détenniner la conformité d'un système par rapport 

aux référentiels d'audit choisi. Suite au rapport d'audit, des actions correctives sont 

planifiées en fonction des écarts observés. La mise en place de ces actions correctives et 

leurs suivis permettent à l'établissement de santé de rentrer dans une dynamique 

d'amélioration continue. 

Ainsi la mise en place du CBU dans les établissements de santé les engage dans une 

mise en place de démarche qualité (si elle n'avait pas été initiée auparavant). La qualité 

a été introduite très tard dans le monde de la santé, la mise en place du CBU et Tu 

certification de la RAS dans les établissements de santé, apparaît comme une aide 

précieuse pour la mise en place d'une démarche qualité. En effet, elle dicte les grandes 

lignes directrices de la politique qualité de l'établissement de santé. 

2.4.5 Un référentiel opposable en préparation pour le circuit du 
médicament à l'hôpital 

Suite à des incidents ayant pointé la sécurité du médicament, la DHOS a élaboré 

un référentiel opposable pour la sécurité du circuit du médicament à l'hôpital: arrêté 

relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les 

établissements de santé, les groupements de coopération sanitaire et les établissements 

médico-sociaux. Cet arrêté, non publié au moment de la rédaction de cette thèse, 

concernerait tous les médicaments soumis ou non à la réglementation des substances 

vénéneuses. 
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Les grandes lignes de cet filfêté dicteraient les exigences générales pour 

l'engagement de la direction dans le cadre- du système de management de la qualité. 

L'établissement de santé devrait nommer un responsable opérationnel du système de 

management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse. Son rôle serait de gérer 

ce système qualité mis en place. Comme tout système qualité, il devrait s'appuyer sur 

un système documentaire (procédures, exigences spécifiques, description des 

processus ... ). La direction de l'établissement de santé devrait mettre en place des 

processus de déclaration des événements indésirables. Pour chaque déclaration, des 

actions correctives devraient être planifiées. La direction devra également s'engager à 

communiquer les objectifs qualité qu'elle se sera fixés. 

2.4.6 En France 

Dans ce chapitre nous aborderons comment certains établissements de santé français 

ont réussi à répondre à ces exigences. 

CHU de Grenoble (CHUG) (42) 

Le CHUG a reçu le 15 juin 2007 une certification V2 avec suivis sous forme d'une 

visite ciblée à 18 mois (septembre 2008) (43). Il a obtenu une majorité de cotations A: 

243 sur les 523 critères évalués par la HAS. Les cotations A et B représentent 91 % des 

cotations reçues, ce qui est un bon niveau. Il n'a eu que 48 cotations C et aucune 

cotation D. En conclusion de son rapport, la HAS met en avant la dynamique globale de 

la politique qualité. Pour la gestion des risques, le CHU a mis en place un groupe 

multidisciplinaire pour recueillir les événements indésirables de façon hebdomadaire. Il 

y a également une mise en place de gestion de l'organisation de la filière des persom1es 

âgée de l'arrivée aux urgences jusqu'à leur prise en charge dans des unités de soin. Des 

services sont en démarche qualité pour accéder à des accréditations J acie ou ISO 9001. 
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En mars 2009, le CHU a été certifié V2007 (25). La prochaine visite de certification du 

CHU est prévue en octobre 2010. Pour préparer la visite de certification, une auto-

évaluation sera réalisée au sein de chaque pôle de septemf>re à fin novembre 2009. 

Le CHUG définit sa politique qualité se]ontrois axes (33): 

Envers les patients. Le CHUG a mis en place un système de gestion des 

réclamations et des plaintes ainsi qu'un questionnaire de sortie. Toutes ces 

enquêtes sont mises à disposition de la Commission des relations avec les 

usagers et de la qualité de la prise en charge. L'objectif est toujours 

d'améliorer la prise en charge du patient. 

Selon la certification de la HAS. Il faut également noter que le CHU a 

volontairement mis en place des démarches qualité dans certains secteurs de 

l'établissement. 

Dans la gestion des risques. L'Unité Médico-Administrative de Gestion du 

Risque Sanitaire (UMAGRIS) a été créée en 2001 et pennet le recueil 

d'événements indésirables et leur suivi. Des démarches correctives sont 

ensuite proposées pour améliorer le fonctionnement de l'établissement. Le 

Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) est une 

commission qui s'intéresse à un risque spécifique. Ce comité participe à 

l'évaluation des pratiques par l'intennédiaire d'audits (exemple: audits sur 

la toilette en 2005 et 2008). Ce sont des audits sur le terrain qui ont été 

réalisés à cette occasion : observation directe des soins par les Infirmières 

Diplomées d'Etat (IDE) hygiénistes en utilisant une grille d'observation pour 

chaque toilette. Un constat écrit pour chaque service a été rendu. En 

comparant les résultats des deux audits réalisés, on note une amélioration des 

résultats. Devant les résultats obtenus lors du premier audit, des actions 

correctives ont été mises en place. Ces dernières ont été suivies puisque lors 

du second audit, on constate une amélioration des résultats ( 45). 
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Le CBU exige que le circuit du médicament et des produits et prestations soit 

infonnatisé. Pour répondre à cette demande, le CHUG a choisi un outil infonnatique: 

CristalNet® ayant de nombreuses applications pour tous les professionnels et 

pennettant d'avoir un dossier-patient unique. Toutes les informations peuvent être 

retrouvées (médicales, pharmaceutiques, résultats biologiques, résultats d'examens 

complémentaires, plan _d'administration, prescriptions etc ... ) et sont accessibles en 

fonction du statut des professionnels afin de garder le secret médical. 

Dans sa démarche qualité, le CHUG a également mis en place un moyen d'infonnation 

de tous les salariés de cet établissement grâce à la diffusion mensuelle du Flash Info. 

Régulièrement des points sur le respect du CBU (par exemple : les règles de 

prescription), ou la certification V20.10 y so~t rap_P,elés. 

CHU de Dijon (-44) 

Suite à l'accréditation de la HAS en 2003, le CHU de Dijon a décidé de 

regrouper la fonction gestion des risques et direction des droits des patients pour former 

la direction des droits des patients, de la qualité et de la gestion des risques. Son rôle est 

de mettre en œuvre les démarches qualité,_ de coordonner la gestion des risques, 

d'accompagner les évaluations des pratiques professionnelles et de conduire la 

certification BAS. Cette direction comprend trois départements : 

Une Cellule Qualité. C'est une équipe chargée de co1mnuniquer la politique 

qualité et les objectifs qualité à l'ensemble de l'établissement. Elle participe 

également à la mise en place des programmes d'action qualité, à l'évaluation 

de la démarche qualité 

Un dispositif Gestion des Risques. Ce dispositif repose sur trois cellules : 

o La Cellule du Risque Iatrogène (CRI), créée en 2003, a pour rôle de 

détecter, d'analyser et de prévenir les tisques liés aux activités de 

soins. Cette cellule correspond à la coordination des vigilances 
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o La Cellule du Risque Professionnel (CRP) participe à la gestion-

globale et permanente des risques professionnels. Elle a été créée 

suite au Décret n° 2001-1016 du 5 novembre 2001 portant création 

d'un document relatif à l'évaluation des risques pour la santé et la 

sécurité des travailleurs 

o La Cellule du Risque Technique et Environnemental analyse de 

façon approfondie les risques potentiels q_ui pourraient survenir dans 

les 18 ateliers techniques définis par le CHU. Elle met en place des 

actions correctives qui sont définies dans un programme global de 

gestion des risques techniques planifiés sur trois ans. 

Un Réseau Polaire pennet que la politique qualité et la gestion qualité soit 

diffusée à l'ensemble de l'établissement. 

La mise en place d'une Ecoute Patients permet au CHU d'identifier ses points forts et 

ses points d'amélioration. Ainsi, le patient est placé au centre de la démarche qualité: 

identifier ses besoins et attentes est la base pour la mise en place d'objectifs qualité, 

d'actions d'amélioration. Pour évaluer la satisfaction des usagers-, le CHU utilise des 

questionnaires de sortie et des enquêtes de satisfaction. 

Le plan d'amélioration de la qualité du CHU prend en compte les résultats de la 

procédure de certification de la HAS, les enquêtes satisfaction patients, les plans de 

risque des trois cellules de plan de gestion des risques et les résultats d'indicateurs 

Qualité. 

La démarche qualité mise en place dans le CHU ne concerne pas uniquement les 

secteurs du médicament et des soins, plusieurs secteurs sont certifiés ISO 9001. 

En effet depuis 1998, la blanchisserie est engagée dans une démarche qualité ISO 9001: 

1994 puis celles de la norme ISO 9001: 2000 orientée vers la satisfaction du client. 

L' AF AQ a renouvelé le certificat ISO 9001 : 2000 de la blanchisserie en mars 2008. 

Cette certification montre bien la volonté du CHU de garantir une prestation de qualité à 

l'ensemble de ses clients. 
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Un système de management de la qualité a été mis en place sur la base de la norme ISO 

9001 : 2000 dans le Centre Universitaire de Traitement de la Stérilité Conjugale. 

L' AF AQ-AFNOR lui a attribué un certificat en janvier 2808 pour deux activités de ce 

service. 

Le Centre de Ressources Biologiques (C:RB) Ferdinand Cabanne· a mis en place un 

système de management de la qualité basé sur la norme NF S 96-900 : « Qualité des 

Centres de Ressources Biologiques» (proche de la norme ISO 9001: 2000). La 

demande de certification a été engagée début 2009. 

2.4.7 En Europe 

Réseau EUNetPaS (European Union Network for Patient Safety) (46) 

EUN etPaS est un réseau européen pour la sécurité des soins lancé en février 

2007. Son objectif est d'améliorer la sécurité des soins autour du patient dans les vingt-

sept Etats- membres de l'Union Européenne, en réduisant les erreurs médicales. La 

HAS est le contact français de ce réseau européen. Ce réseau concerne quatre 

domaines: 

La promotion d'une culture de sécurité des soins 

L'organisation de l'éducation et de la fonnation sur la sécurité de soins 

La mise en place de systèmes de notification d'événements indésirables 

L'élaboration d'un pJQÏfil_pilote sur la sécurité des médicaments. 

La mise en place de ce réseau pem1et d'impliquer tous les acteurs de santé des 

états membres (médecins, phannacien, infinniers, chefs d'établissement, membres 

d'associations de patients etc ... ) dans un partage et une mise en commun des savoir-

faire, des bom1es pratiques, des programmes de gestion des risques, publications de 
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recommandations. Il est également envisagé de coordonner toutes les informations au 

niveau de plateformes. Ainsi, les infonnations concernant des effets indésirables, des 

alertes pourront être diffusées rapidement à travers tous les états membres. 

En février 2008, un projet d'une durée de trente mois a été mis en place auprès de tous 

les partenaires européens (c'est-à-dire auprès des hôpitaux européens). Ce projet 

demandait de présenter des cas de ·bonnes pratiques concernant la réduction des erreurs 

médicamen1~uses dans les hôpitaux. Un groupe de travail a sélectionné quelques cas et 

les a présentés aux partenaires, sept cas ont été retenus. Une cinquantaine d'hôpitaux de 

onze Etats membres a accepté de les tester sur une période définie (fin 2008-début 

2010). Actuellement, chaque hôpital-pilote a choisi les bonnes pratiques qu'il souhaite 

tester et a rendu son rapport. Les données vont être analysées et le réseau européen 

d'hôpitaux - HOPE - en tirera un consensus et peut-être des bonnes pratiques 

standardisées. 

Grâce à ce réseau, l'Union Européenne s'engage dans une démarche qualité des soins 

commune. 

De nombreux établissements de santé s'engagent dans une démarche qualité. En 

effet, ce sont souvent des programmes de gestion de risque qui sont à l'origine du 

développement d'une politique de management de la qualité. De plus, la certification 

V2010, le CBU et l'arrêté de la DHOS sont des référentiels que tout établissement de 

santé français doit respecter et qui le pousse à rentrer dans une politique qualité 

d'amélioration continue. Au niveau européen, c'est l'objectif du réseau européen 

EuNetPaS : partage des bonnes pratiques entre établissements de santé européens. Bien 

sûr, de nombreux établissements de santé se sont par ailleurs engagés personnellement 

dans une politique de management qualité. 

Toutes ces démarches qualité doivent être suivies. Le CBU et la certification V2010 

recmmnandent la pratique d'audits internes afin de voir si l'établissement de santé suit 

les exigences décrites. 
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Comme vu précédemment, deux types d'audits peuvent être définis: l'audit qualité 

selon la nonne ISO 19011 ou l'audit clinique décrit par îa HAS. Dans le cadre du suivi 

du CBU, des audits cliniques ont été réalisés au CHU de Grenoble. L'étude qui suit va 

nous permettre de réfléchir sur la méthode d'audit la plus appropriée pour ·évaluer la 

sécurisation du circuit du médicament. 
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3- MATERIELS ET METHODES 

Bans le-caàFe du suivi du CBU, deux audits dossiers patients ont été réalisés au 

CHUG en septembre 2009: un audit de procédure d'administration et un audit de 

traçabilité du circuit du médicament. Ils ont pour objectifs de déterminer un nombre de 

dossiers conformes/nombre de dossiers total. Pour rappel le pourcentage de confonnité 

aura une influence sur le remboursement des médicaments et dispositifs médicaux 

implantables hors GHS pour l'année n+ 1. 

La même méthode d'audit a été utilisée pour chacun des deux audits. Un travail 

en partenariat avec l'OMEDIT et PAR..l-I a été préalablement réalisé afin de construire 

un référentier d'audit se rapprochanUe plus possible de leurs exigences. 

Un tirage au sort de dossiers patients par numéro de venue a été réalisé par la 

DIM. Trente numéros de venues concernant la prescription, la dispensation et 

l'administration de médicaments hors GHS entre le 01/01/09 et 30/04/09 ont été tirés au 

sort. Ces trente dossiers sont utilisés pour les deux audits. 

Les médicaments sortis par le tirage au sort sont: Tégéline®, Rémicade®, Mabthera®, 

Campto®, Farrnorubicine®, Aranesp®, Herceptin®, Gemzar®, Taxotère®, Kaskadil®, 

Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®. 

Les Unités Fonctionelles (UF) concernées par le tirage au sort sont: HTC Néphrologie 

3ème, Oncologie C6, Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie RC Hôpital 

de jour, Pneumo 4D, radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie HDJ Sud, HDJ 

CISIH 3ème, Hépato-Gastro A, Hépato-Gastro B, Hépato-Gastro C, HTC Médecine 

Interne 3C, HTC Médecine Interne 3A, Urgences ZES, Réanimation Médicale MN3. 
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La réalisation de ces audits est décrite dans la procédure PRESCRIP-PRO- 10 (A1mexe 

A). 

Les audits ont été réalisés par le Responsable Qualité Circuit des Médicaments et des 

Dispositifs Médicaux Stériles âu CHUG accompagné par un externe en phannacie. 

Pour chacun des deux audits, une grille d'évaluation a été réalisée à partir des 

référentiels opposables (méthode décrite pour chaque audit dans les paragraphes b. et 

c.). 

Dans un premier temps, pour chaque numéro de venue, les dossiers patients 

informatiques ont été consultés afin de remplir les grilles d'audit. 

Puis, lorsqu'il manquait certaines infonnations, les dossiers patients sur support papier 

ont été consultés. 

3.1 Audit de procédure d'administration 

Afin d'effectuer cet audit, une grille d'audit PRESCRIP-FOR-004 (Annexe C) a été 

réalisée en reprenant les exigences de la procédure d'administration DS.TS-PR0-033 

(Annexe B). Trois critères ont été étudiés : 

- Critèrel : Personnel habilité à administrer un médicament à un patient. 

1.1- La personne ayant administré le médicament est-elle habilitée par la réglementation 

(médecin-infinnier DE- manipulateur radio DE- masseur kinésithérapeute DE-sage 

.femme DE)? 

- Critère 2 : Patient. 

2.1- le degré d'autonomie du patient et sa capacité à s'auto administrer ont-ils été 

évalués et enregistrés ? 

- Critère 3 : Enregistrement des conditions d'exécution. 

3.1- Le médicament prescrit a-t-il été administré? 
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32- Les incidents et/ou non administration sont-ils enregistrés? 

3.3- La dose de médicament est-elle enregistrée? 

3.4- La voie d'administration est-elle enregistrée? 

3.5- La date de l'administration est-elle enregistrée? 

3.6- Les heures d'administration sont-elles enregistrées? 

3.7- Pour les Médicaments Dérivés du Sang (MDS) uniquement, l'administration est-

elle enregistrée sur l'ordonnance triplicata ? 

- Critère 4 : Suivi 

4.1- Y a-t-il eu une déclaration de phannacovigilance? 

Chaque dossier-patient a été analysé (support papier, informatique ou les 2). 

Chaque dossier tiré au sort est évalué selon les critères définis par la grille d'audit. Une 

réponse «oui », « non », <<non renseigné » ou «non applicable » est apportée pour 

chaque critère et sous critères. Le critère est jugé conforme si chaque sous critère est 

conforme. 

Les résultats sont rapportés dans un tableau, à chaque critère est attribué soit un « 0 » : 

dossier non confonne vis-à-vis du critère ; soit un « 1 » : dossier confonne vis-à-vis du 

critère. 

Au final, le dossier est conforme si chaque critère est conforme. Il suffit d'un« 0 »pour 

que le dossier soit classé non conforme. 

Suite à l'audit un rapport a été rédigé et présenté en Commission des Prescriptions. 
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3.2 Audit de traçabilité du circuit du médicament 

Afin d'effectuer cet audit, une grille d'audit a été réalisée PRESCRIP-FOR-005 

(Annexe D). Les critères de l'audit sont définis à partir des exigences de référentiels 

(CBU, arrêté du 31mars1999 etc ... ). Trois critères ont été choisis: 

Critère 1 : Prescription 

1.1-existence d'une prescription sur support spécifique (papier ou infonnatique) ? 

1.2-indication du n° RPPS du prescripteur 

1.3-la prescription est-elle nominative ? 

1.4-la prescription est-elle conforme aux référentiels en vigueur? 

1.4.1-dans l'AMM? 

1.4.2-hors AMM? 

- critère 2 : dispensation 

2.1- la dispensation du médicament est-elle enregistrée dans le dossier-patient et/ou a la 

pharmacie? 

- Critère 3 : administration 

3 .1- un plan d'administration est-il enregistré dans le dossier-patient ? 

3.2- l'administration a-t-elle été enregistrée dans le dossier-patient? 

3.3- les incidents et/ou non administrations sont-ils enregistrés? 

Chaque dossier tiré au sort est évalué selon les critères définis par la grille 

d'audit. Une réponse «oui», «non», «non renseigné» ou «non applicable» est 

apportée pour chaque critère et sous critères. Le critère est jugé confonne si chaque sous 

critère est confonne. 
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Les résultats sont rapportés dans un tableau, à chaque critère est attribué soit un « 0 » : 

dossier non confonne vis-à-vis du critère ; soit un « 1 » : dossier confonne vis-à-vis du 

critère: 

.Au final, le dossier est confonne si chaque critère est confonne. Il suffit d'un« 0 »pour 

que Je dossier soit classé non confonne. 

Suite à l'audit un rappmi a été rédigé et présenté en commission des prescriptions. 

Suite à la réalisation de ces audits, des actions correctives sont proposées. 
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4 RESULTATS 

4.1 Audit de procédure d'administration 

Trente dossiers ont été étudiés afin de réaliser l'audit de procédure 

d'administration. Les résultats ont été rapportés dans le tableau 1 ci-dessous. 

Pour le critère 1 Personnel habilité à administrer un médicament à un patient, si le 

critère 1.1 n'est pas conforme ou non renseigné, le dossier est jugé non conforme. 

Le critère 2 Patient, n'a pas été pris en compte pour juger de la conformité du dossier 

car dans tous les cas cette infonnation n'était pas retrouvée dans le dossier-patient. Les 

dossiers seraient alors tous jugés non confonnes. 

Pour_ le critère 3 Enregistrement des conditions d'exécution, s1 au moms un des 

critères 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, 3.6 et 3.7 n'est pas conforme ou non renseigné, le dossier 

est jugé non conforme. 

Le dossier est jugé non conforme si au moins un des critères 1 et 3 n'est pas conforme. 

1 = Non-confonnité (NC) 

0 = Conformité 

4.1.1 Résultats globaux de l'audit de procédure d'administration 

Sur les trente dossiers tirés au sort, dix-huit ne sont pas conformes soit 60% 

(tableaux 1 et 2). 
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N° tirage Critère 1 Critère 3 Dossier 

1 0 1 1 
2 1 0 1 
3 0 1 1 
4 0 1 1 
5 0 0 0 
6 0 0 0 
7 0 0 0 
8 0 1 1 
9 0 0 0 

10 0 1 1 
11 0 1 1 
12 0 0 0 
13 0 0 0 
14 1 1 1 
15 0 0 0 
16 0 0 0 
17 0 0 0 
18 0 1 1 
19 1 0 1 
20 0 0 0 
21 1 1 1 
22 0 1 1 
23 1 1 1 
24 0 1 1 
25 1 0 1 
26 0 1 1 
27 0 1 1 
28 0 0 0 
29 1 0 1 
30 0 0 0 

Nb 30 7 14 18 

Tableau 1 : Résultats de l'audit procédure d'administration. 

La ligne Nb renseigne le nombre de dossiers non conformes pour les critères 1 et 3. 
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Nb dossiers non conformes 
% de dossiers non conformes 

Tableau 2 : Interprétation du tableau 1. 

Critère 1 
7 

38,9 

Critère 3 
14 

77,8 

Dossiers 
18 

60,0 

Le pourcentage de NC des dossiers est calculé à partir du nombre de dossiers total 

(n=30). Les pourcentages de NC des critères 1 et 3 sont calculés à partir du nombre total 

de dossiers non conformes toutes causes confondues (n=l8). 

4.1.2 Critère 3 : Enregistrement des conditions d'exécution 

Pour ce critère, quatorze dossiers sont jugés non conformes ((tableau 3). 

Critère Nb dossiers NC %NC 

3.1 2 14,3 
3.2 10 71,4 
3.3 5 35,7 
3.4 6 42,9 
3.5 1 7,1 
3.6 5 35,7 
3.7 2 14,3 

Tableau 3 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité lors de 

l'enregistrement des conditions d'exécution. 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers dont la non-

conformité est attribuée au critère 3 (n = 14). 

Pour ces quatorze dossiers non conformes, dans 35.7% des cas la non-

conformité est attribuée à un non-enregistrement dans le dossier-patient : 

de la dose de médicament administrée (critère 3.3) 

de l'heure d'administration (critère 3.6) 
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---------------------------------
Pour ces quatorze dossiers non conformes, dans 71.4% des cas, la non-conformité est 

attribuée à un non-enregistrement des incidents et/ou non administration (critère 3.2) 

dans le dossier-patient. 

Pour ces quatorze dossiers non conformes, dans 42.9% des cas la non-conformité est 

attribuée à un non-enregistrement de la voie d'administration (critère 3.4) dans le 

dossier-patient. 

4.1.3 Principaux médicaments pour lesquels la procédure 
d'administration n'est pas respectée 

Les médicaments sortis par le tirage au sort sont: Tégéline®, Rémicade®, 

Mabthera®, Campto®, Farmorubicine®, Aranesp®, Herceptin®, Gemzar®, 

Taxotère®, Kaskadil®, Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®. 

Les résultats de l'audit mettent en évidence trois médicaments pour lesquels la 

procédure d'administration n'est pas respectée: Tégéline®, Aranesp®, Rémicade®. 
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Tégéline® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration de 

Tégéline®. Pour ces trois dossiers la procédure d'administration n'est pas respectée 

(tableau 4). Pour ces trois dossiers la non-conformité est due à un non-enregistrement 

d'incidents et/ou non administration dans le dossier-patient (critère 3.2). 

N°tirage Critère 1 Critère3 Dossier 

1 0 1 1 
10 0 1 1 
14 1 1 1 

Nb 3 1 3 3 

Tableau 4: Dossiers concernant l'administration de Tégéline® tirés au sort. 

La ligne Nb renseigne le nombre de dossiers non conformes pour les critères 1 et 3. 

Critère Nb dossiers NC %NC 

3.1 0 
3.2 3 100,0 
3.3 0 
3.4 1 33,3 
3.5 0 
3.6 1 33,3 
3.7 1 33,3 

Tableau 5 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité des trois dossiers 

de Tégéline® lors de ! 'enregistrement des conditions d'exécutions telles que décrites par la procédure 

d'administration (critère 3). 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration de Tégéline® tirés au sort (n=3). 
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Aranesp® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration d' Aranesp®. 

Pour ces trois dossiers la procédure d'administration n'est pas respectée (tableau 6). 

Pour ces trois dossiers la non-conformité est due à un non-enregistrement d'incidents 

et/ou non administration dans le dossier-patient (critère 3.2) (tableau 7). 

N°tirage 

8 
18 
23 

Critère 1 

0 
0 
1 

Critère 3 

1 
1 
1 

Tableau 6: Dossiers concernant l'administration d'Aranesp® tirés au sort. 

Critère Nb dossiers NC 

3.1 2 
3.2 2 
3.3 2 
3.4 2 
3.5 1 
3.6 1 
3.7 1 

Dossier 

%NC 

66,7 
66,7 
66,7 
66,7 
33,3 
33,3 
33,3 

1 
1 
1 

Tableau 7 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité des trois dossiers 

d 'Aranesp® lors de l'enregistrement des conditions d'exécutions telles que décrites par la procédure 

d'administration (critère 3). 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration d' Aranesp® tirés au sort (n=3). 
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Rémicade® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, treize concernent l'administration de 

Rémicade®. Pour six de ces dossiers, la procédure d'administration n'a pas été 

respectée. 

Les non-conformités sont attribuées : 

- à un manque d'information concernant la qualification du personnel ayant 

administré le Rémi cade® (critère 1) dans 50% des cas. 

- à un manque d'information lors de l'enregistrement des conditions d'exécution 

de l'administration (critère 3) dans 50% des cas. 

N° tirage Critère 1 Critère 3 Dossier 

2 1 0 1 
6 0 0 0 
7 0 0 0 

11 0 1 1 
12 0 0 0 
13 0 0 0 
16 0 0 0 
17 0 0 0 
24 0 1 1 
25 1 0 1 
27 0 1 1 
29 1 0 1 
30 0 0 0 

Nb 13 3 3 6 

Tableau 8 : Dossiers concernant l'administration de Rémicade® tirés au sort. 

La ligne Nb renseigne le nombre de dossiers non conformes pour les critères 1 et 3 et le 

nombre de dossiers non conformes sur les treize dossiers de Rémicade® tirés au sort. 
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Nb de dossiers non conformes 
% de dossiers non conformes 

Critère 1 

3 
50,0 

Critère 3 

3 
50,0 

Dossiers 

6 
46,2 

Tableau 9 : % de non-conformité des critères 1 et 3 impliqués dans la non-conformité des six dossiers 

de Rémicade® tels que décrits par la procédure d'administration. 

Les pourcentages de NC des critères 1 et 3 sont calculés à partir du nombre total de 

dossier non conformes concernant l'administration de Rémicade® tirés au sort (n=6). 

Le pourcentage de non-conformité du nombre de dossier est calculé à partir du nombre 

total de dossier Rémicade® tirés au sort (n= 13). 

4.1.4 Unité fonctionnelle (UF) ayant plusieurs dossiers non conformes 

Les UF sorties par le tirage au sort: HTC Néphrologie 3ème, Oncologie C6, 

Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie Rez Chaussée Hôpital de jour, 

Pneumo 4D, radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie Hospitalisation de Jour 

(HDJ) Sud, HDJ CISIH 3ème, Hépato-Gastro A, Hépato-Gastro B, Hépato-Gastro C, 

HTC Médecine Interne 3C, HTC Médecine Interne 3A, Urgences ZES, Réanimation 

Médicale MN3. 
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UF Hépato-Gastro 7B 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service d'Hépato-Gastro B. Ces trois dossiers sont non 

conformes (tableau JO). Dans 66.7% des cas, le critère 1 n'est pas respecté: la 

qualification de la personne ayant administré le médicament n'est pas identifiée dans le 

dossier-patient (tableau 11). 

N°tirage Critère 1 Critère 3 Dossier 

11 0 1 1 
25 1 0 1 
29 1 0 1 

Tableau 10: Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux tirés au sort dans le 

service d 'Hépato-Gastro 7B. 

Nb de dossiers non conformes 
% de dossiers non conformes 

Critère 1 
2 

66,7 

Critère 3 
1 

33,3 

Dossiers 
3 

100,0 

Tableau] 1 : % de non-conformité des critères 1 et 3 impliqués dans la non-conformité des trois 

dossiers tirés au sort dans le service d 'Hépato-Gastro 7B. 

Les pourcentages de NC des critères 1 et 3 sont calculés à partir du nombre total de 

dossier non conformes tirés au sort dans le service d'Hépato-Gastro 7B (n=3). Le 

pourcentage de non-conformité du nombre de dossier est calculé à partir du nombre 

total de dossiers tirés au sort dans le service d'Hépato-Gastro 7B (n= 3). 
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UF Hépato-Gastro 7C 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, deux concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service d'Hépato-Gastro 7C. Ces deux dossiers sont non 

conformes (tableau 12). Il s'agit dans tous les cas d'un manque d'information dans le 

dossier-patient concernant l'exécution de l'administration (critère 3): 

Les incidents et/ou non administration ne sont pas enregistrés (critère 3.2) 

La dose de médicament administrée n'est pas enregistrée (critère 3.3) 

N° tirage 

8 
22 

Critère 1 

0 
0 

Critère 3 

1 
1 

Dossier 

1 
1 

Tableau 12 : Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux tirés au sort dans le 

service d'Hépato-Gastro 7C. 

Critère Nb dossiers NC %de NC 

3.1 0 0,0 
3.2 2 100,0 
3.3 2 100,0 
3.4 1 50,0 
3.5 0 0,0 
3.6 1 50,0 
3.7 0 0,0 

Tableau 13 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité des deux 

dossiers tirés au sort dans l 'UF Hépato-Gastro 7C lors de l'enregistrement des conditions 

d'exécutions telles que décrites par la procédure d'administration (critère 3). 
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Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration de médicaments onéreux dans le service 

d'Hépato-Gastro 7C tirés au sort (n=2). 

4.Z Audit de traçabilité du circuit du médicament 

Trente dossiers ont été étudiés afin de réaliser cet audit de suivi du CBU. Les 

résultats ont été rapportés dans le tableau ci-dessous. 

Pour le critère 1 Prescription, si au moins un des critères 1.1, 1.2, 1.3 et 1.4 n'est pas 

conforme ou non renseigné, le dossier est jugé non conforme. 

Pour le critère 2 Dispensation si le critère n'est pas conforme ou non renseigné, le 

dossier est jugé non conforme. 

Pour le critère 3 Administration, si au moins un des critères 3,1 ou 3.2 n'est pas 

conforme ou non renseigné, le dossier est jugé non conforme. 

Le dossier est jugé non conforme si au moins un des critères 1, 2 et 3 n'est pas 

conforme. 

1 =Non-conformité (NC) 

0 =Conformité 

4.2.1 Résultats globaux de l'audit traçabilité du circuit du médicament 

Sur les trente dossiers tirés au sort, vingt-trois dossiers ne sont pas conformes soit 

76.7% de non-conformité (tableau 14 et 15). 

Le pourcentage de non-conformité des critères 1, 2 et 3 est établi par rapport au nombre 

de dossiers totaux (n=30). 
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Dans 78.3% des cas, la non-conformité des dossiers est attribuée à une mauvaise 

traçabilité lors de la dispensation (critère 2). La dispensation n'est pas tracée dans le 

dossier-patient ou à la pharmacie. 

N°tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossier 

1 1 1 0 1 
2 1 0 1 1 
3 0 0 0 0 
4 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 
6 0 0 0 0 
7 0 0 0 0 
8 0 1 1 1 
9 0 1 0 1 
10 1 0 1 1 
11 0 1 0 1 
12 0 1 0 1 
13 0 1 0 1 
14 1 0 1 1 
15 0 0 0 0 
16 0 1 0 1 
17 0 1 0 1 
18 0 0 1 1 
19 0 1 1 1 
20 0 0 0 0 
21 1 0 1 1 
22 0 1 1 1 
23 0 1 1 1 
24 0 1 0 1 
25 0 1 0 1 
26 0 1 0 1 
27 1 1 0 1 
28 0 1 0 1 
29 0 1 0 1 
30 0 1 0 1 

Nb 30 6 18 9 23 

Tableau 14: Résultats de! 'audit traçabilité du circuit du médicament. 

La ligne Nb renseigne le nombre de dossiers non conformes pour chaque critère. 
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Nombre de dossiers non conformes 
%de dossiers non conformes 

Tableau 15 : Interprétation du tableau 14. 

Critère 1 Critère Z Critère 3 Dossiers 
6 

26,1 
18 

78,3 
9 

39,1 
23 

76,7 

Le pourcentage de NC des dossiers est calculé à partir du nombre de dossier total 

(n=30). Les pourcentages de NC des critères 1, 2 et 3 sont calculés à partir du nombre 

total de dossiers non conformes toutes causes confondues (n=23). 

4.2.2 Critère 1: Prescription 

Pour ce critère, six dossiers sont jugés non conformes (tableau 14). 

Critère 
Nb de dossiers non 

% dossiers non conformes 
conformes 

1.1 3 50,0 
1.2 6 100,0 
1.3 2 33,3 
1.4 2 33,3 

1.4.1 1 16,7 
1.4.2 0 

Tableau 16 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité 

lors de ! 'acte de prescription. 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers dont la non-

conformité est attribuée au critère 1 (n = 6). 

Pour ces 6 dossiers non conformes, le dossier est non conforme car le n° RRPS 

du prescripteur n'est pas renseigné (critère 1.2). 

Dans 50% des cas, il n'y a pas de support spécifique (papier ou informatique) pour la 

prescription (critère 1.1 ). 
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4.2.3 Critère 3 : Administration 

Pour ce critère, neuf dossiers sont jugés non conformes (tableau 14). Dans le tableau 

suivant (tableau 17), les pourcentages de non-conformités des sous critères sont établis 

à partir de ces 9 dossiers non conformes. 

Critère 
3.1 
3.2 
3.3 

Nb de dossier non conformes 
7 
3 
9 

% dossiers non conformes 
77,8 
33,3 

100,0 

Tableau 17 : % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité 

lors de l'administration. 

Les pourcentages de non-conformité sont calculés à partir du nombre total de dossiers 

dont la non-conformité est attribuée au critère 3 (n = 9). 

Dans 100% des cas, la non-conformité des dossiers est due à une non 

notification des incidents et/ou administration dans le dossier-patient du médicament 

(critère 3.1). 
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4.2.4 Principaux médicaments dont la traçabilité n'est pas conforme 

Les médicaments tirés au sort sont: Tégéline®, Rémicade®, Mabthera®, 

Campto®, Farmorubicine®, Aranesp®, Herceptin®, Gemzar®, Taxotère®, Kaskadil®, 

Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®. 

Les résultats de l'audit mettent en évidence trois médicaments dont la traçabilité n'est 

pas conforme : Tégéline®, Aranesp®, Rémicade®. 

Tégeline® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration de 

Tégéline®. Les trois dossiers sont jugés non conformes (tableau 18). 

Dans les trois cas on retrouve une non-conformité : 

lors de l'étape de prescription parce qu'il n'y a pas d'indication du n° RPPS 

du prescripteur sur le triplicata (critère 1.2) (tableau] 9) 

les incidents ou non administration ne sont pas notés dans le dossier-patient 

(critère 3.3) (tableau 19). 

N° tirage Critèrel Critère 2 Critère 3 Dossiers 

1 
10 
14 

1 
1 
1 

1 
0 
0 

0 
0 
1 

Tableau 18 : Dossiers concernant l'administration de Tégéline® tirés au sort. 
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Critère Nb de dossiers non % de non-conformité conformes 
1.1 1 33,3 
1.2 3 100,0 
1.3 1 33,3 
1.4 1 33,3 

1.4.1 1 33,3 
1.4.2 0 0,0 

2 1 33,3 
3.1 1 33,3 
3.2 0 0,0 
3.3 3 100,0 

Tableau 19 : % de non-conformité de chaque sous critères impliqués dans la non-conformité de la 

traçabilité des trois dossiers de Tégéline®. 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration de Tégéline® tirés au sort (n=3). 
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Aranesp® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration 

d' Aranesp®. Pour ces trois dossiers la traçabilité de l'administration n'est pas conforme 

(tableau 20). 

Dans les trois cas on retrouve une non-conformité lors de l'administration: 

Le plan d'administration n'est pas enregistré dans le dossier-patient (critère 

3.3) dans 100% des cas (tableau 21). 

Les incidents et/ ou non administration ne sont pas enregistrés dans le 

dossier-patient (critère 3.3) dans 100% des cas (tableau 21). 

N° tirage 

8 
18 
23 

Critère 1 

0 
0 
0 

Critère 2 

1 
0 
1 

Critère 3 

1 
1 
1 

Dossier 

1 
1 
1 

Tableau 20: Dossiers concernant l'administration d 'Aranesp® tirés au sort. 

Critères Nb de dossiers NC % de dossiers non conformes 
1.1 0 0,0 
1.2 0 0,0 
1.3 0 0,0 
1.4 0 0,0 

1.4.1 0 0,0 
1.4.2 0 0,0 

2 2 66,7 
3.1 3 100,0 
3.2 2 66,7 
3.3 3 100,0 

Tableau 21 : % de non-conformité des critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité des 

trois dossiers d'Aranesp®. 
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Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration de Aranesp® tirés au sort (n=3). 

Rémicade® 

Sur les trente dossiers tirés au sort, treize concernent l'administration de 

Rémicade®. Pour onze d'entre eux la traçabilité de l'administration n'est pas conforme 

(tableau 22). 

Dans 90.9% la dispensation (critère2) n'est pas enregistrée dans le dossier-patient ou à 

la pharmacie (tableau 23). 

N° tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossiers 

2 1 0 1 1 
6 0 0 0 0 
7 0 0 0 0 

11 0 1 0 1 
12 0 1 0 1 
13 0 1 0 1 
16 0 1 0 1 
17 0 1 0 1 
24 0 1 0 1 
25 0 1 0 1 
27 1 1 0 1 
29 0 1 0 1 
30 0 1 0 1 

Nb 13 2 10 1 11 

Tableau 22 : Dossiers concernant! 'administration de Rémicade® tirés au sort. 
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Critère Nb de dossiers on conformes % de dossiers non conformes 

1.1 2 18,2 
1.2 2 18,2 
1.3 1 9,1 
1.4 1 9,1 

1.4.1 0 0,0 
1.4.2 0 0,0 

2 10 90,9 
3.1 1 9,1 
3.2 0 0,0 
3.3 0 0,0 

Tableau 23:% de non-conformité des critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité des 

onze dossiers de Rémicade®. 

Les pourcentages de NC sont calculés à partir du nombre total de dossiers non 

conformes concernant l'administration de Rémicade® tirés au sort (n=l l). 

4.2.5 UF ayant plusieurs dossiers non conformes 

Liste des UF tirées au sort: HTC Néphrologie 3ème 
' Oncologie C6, 

Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie RC Hôpital de jour, Pneumo 4D, 

radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie HDJ Sud, HDJ CISIH 3ème, Hépato-

Gastro A, Hépato-Gastro B, Hépato-Gastro C, HTC Médecine Interne 3C, HTC 

Médecine Interne 3A, Urgences ZES, Réanimation Médicale MN3. 
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UF Rhumatologie 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, sept concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service de Rhumatologie. Cinq de ces dossiers soit 71.4% 

des médicaments administrés dans le service de rhumatologie (tableau 24) ont été jugés 

non conformes. 

Pour chaque cas, la non-conformité est due à une non-conformité de la traçabilité lors 

de la dispensation (critère 2) (tableau 25). 

N° tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossier 

6 0 0 0 0 
7 0 0 0 0 

12 0 1 0 1 
13 0 1 0 1 
16 0 1 0 1 
17 0 1 0 1 
30 0 1 0 1 

Nb 7 0 5 0 5 

Tableau 24 : Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux dans le service de 

Rhumatologie tirés au sort. 

Nb de dossiers non conformes 
% de dossiers non conformes 

Critère 1 

0 
0,0 

Critère 2 

5 
100,0 

Critère 3 

0 
0,0 

Dossiers 

5 
71,4 

Tableau 25 : % de non-conformité des critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité des 
cinq médicaments de l'UF Rhumatologie. 

Les pourcentages de NC de chaque critères sont calculés à partir du nombre total de 

dossiers non conformes dans l'UF Rhumatologie toutes causes confondues (n=5). Le 

pourcentage de conformité du dossier est calculé à partir du nombre total de dossiers 

tirés au sort dans le service de Rhumatologie (n=7). 
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UF Hépato-Gastro B 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, trois concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service d'Hépato-Gastro B. Ces trois dossiers sont non 

conformes. 

Pour chaque cas, la non-conformité est due à une non-conformité de la traçabilité lors 

de la dispensation (critère 2) (tableau 26). 

N° tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossier 

11 0 1 0 1 
25 0 1 0 1 
29 0 1 0 1 

Nb 3 0 3 0 3 

Tableau 26 : Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux dans le service d 'Hépato-

Gastro B tirés au sort. 
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UF Hépato-Gastro C 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, deux concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service d'Hépato-Gastro C. Ces deux dossiers sont 

non conformes. 

Pour ces deux dossiers, la non-conformité est due à 

Nb 

une mauvaise traçabilité lors de la dispensation (critère 2) (tableau 2 7). 

un non-enregistrement de l'administration dans le dossier-patient (critère 

3.1) ainsi qu'à une non notification des incidents et/ou non administration 

dans le dossier-patient (critère 3.3) (tableau 28). 

N°tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossier 

8 0 1 1 1 
22 0 1 1 1 
2 0 2 2 2 

Tableau 27: Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux dans le service d'Hépato-

Gastro C tirés au sort. 

Critère 
Nb de dossiers non 

% de dossiers non conformes 
conformes 

3.1 2 100 
3.2 0 0 
3.3 2 100 

Tableau 28: % de non-conformité des sous critères impliqués dans la non-conformité de la traçabilité 

des deux médicaments lorsqu'ils ont été administrés dans l 'UF Hépato-Gastro C. 

Les pourcentages de NC des sous critères sont calculés à partir du nombre total de 

dossiers non conformes tirés au sort dans le service d'Hépato-Gastro C (n=2). 
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UF Hématologie 

Parmi les trente dossiers tirés au sort, deux concernent l'administration de 

médicaments onéreux dans le service d'hématologie. Ces deux dossiers sont non 

conformes (tableau 29). 

Pour ces deux dossiers, la non-conformité est due à une mauvaise traçabilité lors 

de la dispensation (critère 2). 

N°tirage Critère 1 Critère 2 Critère 3 Dossier 

9 0 1 0 1 
26 0 1 0 1 

Nb 2 0 2 0 2 

Tableau 29: Dossiers concernant l'administration de médicaments onéreux dans le service 

d'Hématologie tirés au sort. 

SALLEE Mathilde - Thèse pour le diplôme de Docteur en Pharmacie 75/124 



Evaluation du suivi du ü.on1:rJJt de Bon Usat~d'-""'-+;1é«.l1catnent<:: grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

-S DISCU-SSIQ_N-

Le décret relatif au Contrat de Bon Usage des médicaments et des produits de 

prestations exige une évaluation annuelle du suivi du Contrat de Bon Usage. Au CHU 

de Grenoble, des audits cliniques sont pratiqués sur trente dossiers tirés au sort dans le 

but de mesurer la conformité aux référentiels d'audits (procédures, grilles d'audit ... ). 

Les résultats de cette auto-évaluation montrent une non-conformité au CBU. 

Peut-on expliquer ces résultats par la méthodologie d'audit utilisée? En quoi les 

audits d'évaluation sur dossiers-patients constituent-ils un intérêt par rapport aux audits 

d'évaluation sur terrain décrits par la norme ISO 19011 ? Il faut également remarquer 

que l'évaluation d'une démarche qualité ne passe pas uniquement par une évaluation de 

la confo1mité. Comment faire évoluer une évaluation de la conformité vers une 

évaluation de l'efficacité ? 

Les résultats seront interprétés à l'aide de l'analyse bibliographique et au travers de 

l'étude sur le terrain concernant la réalisation des audits de dossier-patient. 

Concernant l'audit procédure d'administration, dix-huit dossiers sont jugés non 

conformes. Dans plus de la moitié des cas, la non-confonnité du dossier est imputable à 

un non respect d'une des étapes d'enregistrement des conditions d'exécution décrit dans 

la procédure d'administration. En effet, il s'agit, pour la majorité des cas, de l'absence 

d'infonnations dans le dossier-patient de la dose, de la voie d'administration et des 

heures d'administration du médicament. Or la traçabilité de la prescription à 

l'administration des spécialités phannaceutiques et produits et prestations médicaux pris 

en charge en sus des prestations hospitalières est l'un des engagements demandé par le 

CBU permettant la sécurisation du circuit du médicament. A travers la réalisation de 

l'audit de la procédure d'administration, on peut dire que cette procédure n'est pas 

appliquée ou applicable. 
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Lors de l'audit de traçabilité du circuit du médicament vingt-trois dossiers sont jugés 

non confonnes. Dans presque la moitié des cas,_ la non-ccmfonnité est imputable à un 

non respect de l'étape de dispensation. En effet, il n'y a que très peu de validation 

pharmaceutique enregistrée dans les dossiers patients. 

Les prescriptions de Tégéline® ne sont pas confonnes car sur le triplicata réservé à la 

prescription des Médicaments Dérivés du Sang (MDS), le n° RPPS du prescripteur n'est 

pas demandé. Ainsi, l'une des solutions aboutissant à la conformité de ces prescriptions 

serait de modifier le triplicata et d'inclure le renseignement RPPS de chaque 

prescripteur sur le triplicata. 

D'après les résultats, on remarque que l'administration d' Aranesp®, dans n'importe 

quelle UF, n'est jamais conforme à la procédure d'administration décrite. Dans ce cas, 

l'enregistrement des conditions d'administration n'est pas réalisé. 

Au cours de ces audits, des points forts ont été relevés. 

L'audit de procédure d'administration a montré que dans la majorité des cas, 

l'administration du médicament et la date d'administration sont renseignées dans le 

dossier-patient. 

Il est essentiel de noter que les prescriptions sont conformes aux référentiels en rigueur 

et quel' AMM est respectée. 

Parmi les dossiers concernant l'administration de Rémicade® tirés au sort, les 

dossiers sont non confonnes lorsque l'administration de ce médicament a lieu dans le 

service d'Hépato-Gastro (toutes unités confondues). Lorsque l'administration a lieu 

dans le service de Rhumatologie, la procédure d'administration du médicament est 

respectée dans son ensemble. Dans le service de Rhumatologie, des « fiches 

REMICADE »sont utilisées pour chaque administration. Ce sont des fiches manuscrites 

qui pennettent d'enregistrer toutes les conditions d'administration du médicament: nom 

et prénom du patient, le plan d'administration, la voie, la dose, la date et l'heure 
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d'administration. L'un des engagements du CBU penn.ettant la sécurisation du circuit 

du médicament concerne la traçabilité de la prescription à l'administration des 

spécialités-phannaceutiques et produits et prestations médicaux pris en charge en sus 

des prestations hospitalières. Ainsi l'utilisation de telles fiches serait souhaitable pour 

toute administration de médicament onéreux afin de respecter le CBU. Actuellement ce 

sont des fiches papiers qui sont utilisées. L'outil infonnatique CristalNet® utilisé au 

CHUG a une application permettant de valider l'administration d'une spécialité 

prescrite. Lors de la validation de l'administration du médicament sont renseignés: 

la date, l'heure d'administration 

le nom de la personne ayant réalisé l'administration 

le nom, dosage, fonne galénique de la spécialité pharmaceutique 

administrée. 

Actuellement, le logiciel CristalNet® est présent dans de nombreuses unités de soins. 

L'utilisation de l'application concernant la validation- des administrations des 

médicaments devrait être développée au maximum. 

Nous aborderons maintenant les points d'amélioration mis en évidence lors de la 

réalisation des deux audits. 

Un audit de procédure est réalisé afin de vérifier si cette procédure est exécutée 

dans le champ d'application pour lequel elle est définie. Or les résultats' de l'audit de 

procédure d'administration montrent que cette procédure n'est pas appliquée dans son 

intégralité ou qu'elle n'est peut être pas applicable compte tenu de l'organisation des 

unités de soin. Pour qu'elle soit applicable, on pourrait envisager de: 

améliorer l'utilisation de l'outil info1matique, et recenser systématiquement 

dans le planning de soin infonnatique toute administration. Cela nécessite un 

. travail important de fom1ation au sein de l'équipe de soin infirmier. D'un 
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point de vue matériel, il faudrait également vérifier que chaque unité de soin 

possède assez de matériel infonnatique. 

Ou favoriser l'utilisation de supports papiers spécifiques permettant 

d'enregistrer toutes les étapes de l'administration du médicament. Il faut 

dans ce cas prendre en compte que l'utilisation de support papier engendre 

souvent une perte d'information (une feuille volante peut êtr-e perdue). 

Or une procédure qui ne peut être appliquée n'a pas d'intérêt. Une révision de la 

procédure peut-être envisagée, notamment en prenant en compte les critères qui se sont 

révélés non conformes lors de l'audit. 

Suite à ces audits, des actions correctives ont été proposées pour chaque étape du 

circuit du médicament, et certaines ont été mises en œuvre : 

Prescription : compléter la feuille de triplicata des MDS en aioutant une 

ligne pour renseigner le numéro RPPS du prescripteur. 

Dispensation : envisager de détacher un pharmacien qui pourrait réaliser la 

validation de l'ensemble des prescriptions du CHU (validation uniquement 

technique, c'est-à-dire informatique). 

Administration : rappeler aux soignants leurs responsabilités réglementaires 

et médico-légales en tennes de traçabilité de l'administration par un message 

fort émanant de la Direction, par une présentation en Commission des Soins 

et par une communication lors du Forum Qualité et Gestion des Risques 

2009. Il apparaît indispensable de faire un rappel sur les enjeux de la 

traçabilité de l'administration à travers la formation « Prise en charge 

médicamenteuse » qui sera dispensée courant 201 O. Des indicateurs de suivi 

d'administration des molécules onéreuses via l'outil InfoCentre de 

CristalNet® ont déjà été mis en place. Leur utilisation doit être poursuivie. 

Néamnoins, la mise en place d'indicateurs ne constitue pas à elle seule une 
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actiûn corrective. Le suivi d'indicateurs doit pouvoir apporter des 

infonnations sur la pertinence, la faisabilité, l'efficacité des actions 

correctives proposées. Ce suivi du taux de validation de l'administration est 

un indicateur suivi par la Direction des Soins et le Responsable Qualité du 

CBU. Un important travail a été réalisé au sein de DIGIDUNE. Le pôle 

DIGIDUNE regroupe les Cliniques d'Hépatogastroentérologic, Chirurgie 

digestive et Urgences chirurgicales, Clinique Urologique, Transplantation 

Rénale, Néphrologie et Hémodialyse, Endocrino Diabétologie maladies de la 

nutrition. DIGIDUNE a été choisi comme pôle pilote afin d'effectuer un 

travail en profondeur permettant: 

o l'analyse poussée des raisons de non validation de l'administration 

o la proposition d'actions correctives 

o la collaboration entre médecins-phannaciens-soignants. 

Une synthèse des dysfonctionnements identifiés concernant le circuit des médicaments 

hors GHS au sein du pôle DIGIDUNE a été faite à partir de l'extraction des dossiers de 

patients dont les administrations de molécules onéreuses n'ont pas été validées sur un 

mois (Janvier 2010). Le but de cette synthèse est d'identifier le type de 

dysfonctionnement à l'origine de la non validation de l'administration et de proposer 

des actions correctrices afin d'optimiser le nombre de validations d'administration. 

D'après l'analyse DIGIDUNE, une des causes majeures de non validation de 

l'administration est l'outil informatique, seulement 30% des causes de non validation 

sont des causes humaines. Les résultats montrent que les dysfonctionnements sont de 

plusieurs types : 

- Rédaction de la prescription inadaptée. Par exemple Rémicade® ou Aranesp® 

prescrits tous les jours sans être stoppés sont autant d'administrations non validées 

- Prescriptions non lisibles pour les infinnières. Toutes les prescriptions 

n'apparaissent pas de manière claire dans le plan de soins limitant ainsi la validation 

- Certains circuits ne sont pas encore infonnatisés, notamment dans le cadre de 

consultations 
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Problématique _des changements de marché des .spécialités. C'est 

particulièrement le cas des Erytl1mpoïétines dont le marché est changé tous les deux 

ans. La spécialité initialement prescrite peut être substituée après validation médicale. 

La spécialité de substitution est dispensée sans modification informatique de la 

prescription. La spécialité ·initialement prescrite n'est pas tracée puisque non 

administrée. Quant à la spécialité substituée, il n'y a pas de validation de 

l'administration infom1atique puisqu'il n'y a pas de prescription informatique. 

Devant ces dysfonctionnements des actions correctives ont été proposées dans le but 

d'augmenter le taux de validation de l'administration et de diminuer le nombre de 

molécules se retrouvant dans la liste des médicaments non administrés suite à une 

connaissance partielle de l'outil informatique: 

- Ecriture d'un mode opératoire validé par les prescripteurs, les cadres, 

pharmacien référent. Ce document contient une description des critères de prescription 

sur Opium garantissant Je respect du Contrat de Bon Usage (indication et modalités 

d'administration), pennettant aux IDE de valider les administrations. Cette traçabilité 

informatique (prescription nominative justifiée ainsi que l'heure et la date 

d'administration) pennettra un remboursement hors GHS du médicament. Pour le 

moment, un document de ce type a été validé sur l'ensemble du circuit du Rémicade® 

- Sensibilisation des prescripteurs aux bonnes pratiques de rédaction des 

prescriptions sur Opium 

- Sensibilisation des cadres et soignants sur l'obligation de la validation des 

administrations d'un point de vue légal mais aussi financier (conditionne le 

remboursement de ces spécialités) 

L'objectif, in fine, est de développer ces actions à l'ensemble de l'institution en ayant au 

préalable vérifié l'efficacité sur DIGIDUNE. 

Le critère 2 «évaluation du degré d'autonomie du patient et sa capacité à s'auto-

administrer »de l'audit de procédure d'administration, n'a pas été pris en compte pour 

juger de la conformité des dossiers car il n'est jamais respecté (sauf dans un cas). Lors 
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de l'administration du médicament, le personnel de santé a sûrement un entretien avec 

le patient pour évaluer son autonomie et sa capacité à s'auto-administrer. On peut 

comprendre en effet les difficultés rencontrées par le personnel soignant pour renseigner 

cette information dans le dossier de soin. Pour chaque administration de médicaments 

onéreux, la mention « patient ok » devrait figurer dans le dossier de soin. Cela 

signifierait qu'un entretien a eu lieu avant teute administration de médicament et que le 

patient a compris. Dans le cas contraire, il serait souhaitable de renseigner les difficultés 

rencontrées lors de l'échange avec le patient, permettant de justifier l'absence de la 

mention «patient ok » dans le dossier de soin. 

La procédure d'administration de médicaments décrit l'entretien qui devrait avoir lieu 

avec le patient au moment de l'administration du médicament. Il nous apparaît 

difficilement envisageable de supprimer ce critère de la grille d'audit pour la seule 

raison qu'on ne peut l'évaluer. On pourrait ainsi envisager de modifier le vocabulaire 

utilisé dans la procédure d'administration afin que celle-ci soit applicable. La procédure 

précise qu'au moment de !'administrations (paragraphe 2-2) il est nécessaire de: 

- Vérifier l'identité du patient, 

- Le questionner sur une éventuelle allergie du médicament, 

- Délivrer si nécessaire au patient une information adaptée sur la nature du traitement 

administré. Si le patient demande une information plus poussée, faire remonter sa 

question auprès du médecin. 

- Apprécier son niveau d'autonomie et sa capacité à s'auto administrer: si besoin, 

l'assister dans sa prise de médicaments 

- S'assurer de la prise 

- Certains médicaments nécessitent une administration relevée, avec un grand verre 

d'eau et de ne pas se recoucher dans la demi-heure qui suit, en parler expressément. 

- Respecter les règles d'hygiène et de sécurité 

Le point: «Apprécier son niveau d'autonomie et sa capacité à s'auto administrer: s1 

besoin, l'assister dans sa pdse de médicaments » ne peut être facilement évalué lors 
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d'urr audit clinique pour deux raisuns essentiellement. La première raison a été 

mentionnée dans le paragraphe précédent: l'entretien _patient-personnel soignant n'est 

jamais retransmis dans le do~sier. Le deuxième point concerne davantage le vocabulaire 

utilisé. En effet, « apprécier » voudrait dire qu'on utilise une échelle de valeur 

permettant de juger le niveau d'autonomie du patient. 

On pourrait envisager la modification suivante de toutle paragraphe : 

- Vérifier l'identité du patient 

- Faire le point avec le patient : éventuelle allergie au médicament, explications relatives 

à l'administration, le patient veut-il ou peut-il s'administrer le médicament? 

- Certains médicaments nécessitent une administration relevée, avec un grand verre 

d'eau et de ne pas se recoucher dans la demi-heure qui suit, en parler expressément.-

- Respecter les règles d'hygiène et de sécurité 

Le critère 2 pourrait s'intituler «Entretien patient-pers01mel soignant au moment de 

l'administration». La validation de cet entretien, qui reprendrait les points Décrits par la 

procédure, serait notifié par-la présence de la mention « patient ok »-dans le dossier du 

patient. Lors d'audit clinique, le critère 2 serait évalué par la présence ou Fabsence de la 

mention «patient ok ». 

Ces audits permettent uniquement d'évaluer une conformité : rapport du nombre 

de dossiers conformes aux critères de l'audit / nombre de dossiers totaux. Ils ne 

permettent pas de mesurer l'efficacité. En effet, la conformité du dossier est évaluée 

uniquement à travers la lecture du dossier-patient manuscrit et/ou informatique et tous 

les renseignements exigés par le CBU n'y sont pas toujours inscrits. En effet, nous 

sommes dans un système où la transmission orale tient une place imp01iante et les 

informations échangées dans ces moments-là ne sont que très rarement retranscrites 

dans les dossiers. Ainsi, la pratique d'audit type audit clinique n'est pas le vé1itable 

reflet de la traçabilité du circuit du médicament puisque toutes les infonnations ne sont 
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pas accessibles. Au cours de ce type d'audit, le processus de traçabilité du circuit du 

médicament n'est pas évalué dans son ensemble. En effet, lors d'une évaluation sur 

dossier, la préparation des médicaments dans les offices infirmiers avant leur 

distribution ou _administration_ n'est pas du tout prise en compte, ni évaluée. Or cette 

étape fait partie intégrante du circuit du médicament. La pertinence des résultats 

d'audits est ici remise en cause; Un dossier a été jugé confonne ou non conforme en ne 

tenant compte que de certaines activités ou points particuliers des étapes du circuit du 

médicament. D'un point de vue faisabilité de l'audit, il n'est peut être pas possible 

d'évaluer toutes les étapes du médicament avec leurs caractéristiques respectives. Dans 

ce cas, les points qui sont volontairement omis lors de l'audit doivent être justifiés avant 

la réalisation de celui-ci. En effet, il apparaît judicieux de se concentrer uniquement sur 

les étapes dites critiques du circuit du médicament et d'évaluer uniquement celle-ci. Ces 

étapes critiques peuvent être identifiées en utilisant le modèle de Reason. Le but de cette 

approche est d'identifier ces étapes critiques pour pourvoir mettre en place des actions 

permettant de limiter la surv"enue d'erreurs au niveau de ces étapes. L'efficacité de ces 

actions est évaluée par la pratique d'audit. Cette démarche permettrait d'ores et déjà de 

débuter une démarche d'évaluation de l'efficacité du système et pas uniquement une 

démarche d'évaluation de conformité. 

La pratique d'audit type audit de dossiers serait intéressante dans le cas, où toutes 

informations échangées entre les professionnels et le patient de la prescription à 

l'administration du médicament soient enregistrées dans le dossier-patient. 

De plus, il faut noter qu'au CHU de Grenoble le dossier papier coexiste avec le 

dossier informatique contribuant ainsi à augmenter la perte d'information. En effet, on a 

pu constater qu'aucun des deux dossiers n'étaient complet. Le fait que les deux dossiers 

coexistent est à l'origine de confusions, incompréhensions sur les actes réellement 

réalisés et sont ainsi des obstacles à la réalisation des audits. Pour illustrer notre propos, 

prenons l'exemple du dossier concernant l'administration de Navelbine®. Dans le 

dossier papier, on a pu retrouver: le plan d'administration du médicament, les 

informations concernant les incidents et/ou la non administration renseignés sur le 

compte rendu d'hospitalisation. En parallèle, en consultant le dossier infonnatique, une 

prescription de N avelbine® a été retrouvée mais elle portait la mention « prescription 
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suspendue ». Que signifie « prescription suspendue » ? Cela veut~il dire, que la 

prescription cle Navelbine® a été faite pour un jour donné et donc «suspendue» 

signifierait qu'elle ne doit plus être administrée les jours suivants? Ou, la prescription a 

été «suspendue » c'e.st-à-dire que le médicament n'a pas été administré ? Dans ce cas, il 

n'y a aucun renseignement sur l'administration dans le dossier infonnatique. Devant 

toutes ces questions, comment remplir la grille d'audit? La pratique d'audit comme 

décrit par la norme ISO 19011, apporte ici une réponse. Dans ce cas, en suivant les 

étapes de la prescription à l'administration de la Navelbine ®, toutes ces questions 

auraient directement leurs réponses. 

On pourrait penser que l'utilisation du dossier-patient papier et informatique est un 

avantage, mais dans ce cas, les deux nous apportent des informations contradictoires qui 

au final ne pennettent pas de garantir la sécurisation du circuit du médicament. En se 

focalisant sur l'utilisation d'un seul de ces dossiers, toutes les informations seraient 

rassemblées et les ambigüités seraient ainsi levées. Actuellement, il apparaît plus 

avantageux de privilégier le dossier informatique. En effet, tous les dossiers pourraient 

être uniformisés. Pour que la prescription soit valide, tous les critères demandés par le 

CBU devraient être renseignés (indication du n° RPPS du prescripteur, prescription 

nominative, conformité aux textes en vigueur). Puis, une validation technique 

pharmaceutique obligatoire permettrait d'accéder au plan d'administration. Enfin, un 

plan d'administration type serait commun à toute administration, et permettrait de 

renseigner : identification du personnel ayant réalisé l'administration, évaluation du 

degré d'autonomie du patient, emegistrement des conditions d'exécution de 

l'administration (dose, voie d'administration, voie d'administration, date et heure 

d'administration, incidents et /ou non administration) et enfin une validatiœ1 de 

l'administration. Si un seul de ces champs, n'est pas renseigné, l'administration est 

considérée comme non validée. 

Il faut noter néanmoins que les audits de dossiers ou audits cliniques, peuvent 

être facilement pratiqués. La revue des dossiers est réalisée par un seul auditeur et ne 

nécessite pas la disponibilité des professionnels de santé, ce qui peut être un avantage 

considérable compte tenu du manque de temps de ces derniers. De plus, avec ces audits, 

il n'est pas nécessaire de fonner des auditeurs. En effet, toute personne capable de lire 
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un dossier et de vérifier les critères d'audits définis préalablement peut réaliser ce type 

d'audit. 

Néanmoins, l'audit dossier-patient ne répond qu'en partie aux exigences décrites par la 

norme ISO 19011. Afin de recueillir les infonnations nécessaires aux preuves d'audit, 

les méthodes-Oécrites par la nonne ISO 19011 sont : 

Des entretiens 

L'observation des activités, et 

La revue de documents. 

La réalisation des audits dossier-patient utilise seulement la revue de documents c'est-à-

dire les dossiers patients contenant les informations rapportées par l'équipe soignante, 

les procédures spécifiques à certaines unités de soins, des modes opératoires. Des 

entretiens avec les professionnels, l'observation des activités n'ont pas été réalisés. Les 

informations recueillies constituent les preuves d'audit. Dans ce cas, elles sont biaisées. 

En parallèle des audits dossiers-patient réalisé dans le cadre du suivi du CBU au 

CHUG, un audit de la traçabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) a été 

réalisé en septembre 2009 à l'UF Dispositifs Médicaux Stériles (DMS) au CHUG selon 

la méthodologie décrite par la norme ISO 19011 pour l'audit des systèmes de 

management et de la qualité et/ou de management environnemental: 

Dédenchement de l'audit 

Préparation de l'audit 

Ouverture de l'audit 

Préparation des activités d'audit sur site 

Activités d'audit sur site : entretiens et revue des documents qualité 

Clôture de l'audit 

Préparations, approbation et diffusion du rapport d'audit 
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Suivi de l'audit. 

Ce type d-' audit rend compte de la réalité. En effet, chaque activité du processus 

traçabilité des DMI a été explorée à partir de cas concrets auprès de chaque 

professionnel impliqué dans le circuit du DMI. Ce type d'audit est un véritable outil de 

co1mnunication entre professionnels de terrain et auditeurs. Si des écarts par rapport aux 

procédures écrites sont constatés au cours de l'audit, les professionnels concernés en 

sont directement informés. Des explications peuvent être données, l'auditeur pouvant 

alors comprendre la cause de tels écarts. De plus lors de la réunion d'ouverture de 

l'audit, les objectifs de l'audit sont définis devant tous, ainsi l'audit n'est pas vécu 

comme une inspection, mais comme la réalisation d'un état des lieux et sera alors utilisé 

comme un outil de progrès. De même la réunion de clôture rend compte avec un point 

de vue objectif, des conditions de réalisation de la traçabilité des DMI. Les points forts 

sont mis en avant, pennettant de valoriser le travail réalisé. Les points d'amélioration 

sont abordés. Ainsi, les remarques, suggestions émises par les différents professionnels 

sont écoutées, prises en compte impliquant ainsi toute l'équipe dans une démarche 

qualité d'efficacité. Bien sûr, à travers la réalisation cet audit, l'évaluation de la 

conformité a été mesurée mais l'évaluation de l'efficacité est largement mise en avant. 

Par la suite, ce sont les professionnels impliqués dans le circuit des DMI qui définissent 

et mettent en· place les actions correctives, avec au besoin l'aide de l'auditeur. Les 

actions correctives doivent être écrites à l'auditeur et ce dernier doit s'assurer par la 

suite qu'elles ont été mises en place. Grâce à la réalisation de ce type d'audit, les audités 

s'investissent personnellement chacun à son niveau dans cette démarche qualité. On 

peut ainsi dans ce sens, parler de management de la qualité puisque toute l'équipe 

s'implique et pas uniquement la direction. 

En regard avec la méthodologie utilisée lors de la réalisation des audits de 

dossier-patient, on voit bien que ceux-ci ne peuvent pas du tout mesurer l'efficacité. De 

plus, l'audit dossier-patient est« l'affaire de l'auditeur». La pratique d'audit de dossier 

fait plutôt ressortir le CBU comme un référentiel opposable; or l'opposabilité d'un 

texte est évaluée par l'inspection! Le CBU est un outil d'aide à la sécurisation du 

circuit du médicament. Lors de la réalisation d'audit dossiers dans les unités de soins, 

l'auditeur se présente avec une grille d'audit à remplir à partir des dossiers patients 
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_recueillis. Les contacts avec les professionnels impliqués dans le circuit du médicament 

sont très limités, et cet audit peut être vécu par ceux-ci plutôt comme une inspection a\i 

travail réalisé, une certaine méfiance peut s'installer. Or ce n'est pas du tout l'objectif 

d'un audit! 

Afin d'évaluer correctement le suivi du CBU au CHUG, il serait souhaitable de 

faire éYoluer la méthodologie d'audit. La réalisation d'audit selon la nonne ISO 19011 

serait un véritable atout pour le CHUG. Le CBU et la certification V2010 des 

établissements de santé par la HAS sont avant tout des tremplins pennettant la mise en 

place d'un système de management de la qualité. L'étape d'auto-évaluation, demandée 

par la HAS, préalable à toute certification pem1et dans un premier temps de faire un état 

des lieux, puis la visite de certification est un audit type audit tierce partie. Les résultats 

de ces audits sont diffusés. Il est alors possible de comparer les établissements de santé 

entre eux, mais pour cela la même méthode doit être pratiquée par tous les 

établissements de santé. Il apparaît clairement que l'évaluation de la démarche qualité 

du CHUG, afin de répondre aux exigences du CBU et de la certification HAS, serait 

facilitée par l'application de la méthodologie des audits décrits par la norme ISO 19011. 

Ainsi le CHUG serait réellement dans une dynamique de management de la qualité 

puisque son outil d'évaluation est la pratique des audits de système de management de 

la qualité décrits par la norme ISO 19011. 

Pour cela, tout le personnel hospitalier doit être formé au concept qualité. Ce ne 

sont pas uniquement les exigences du CBU ou celles de la procédure de certification 

V2010 qui devraient être à l'origine de cette volonté d'établir une démarche qualité. Il 

s'agit bien, d'instaurer une démarche qualité, en premier lieu pour garantir la sécurité 

des soins délivrés pour chaque patient. Le but ultime étant de créer une politique 

d'amélioration continue, pour toutes les activités hospitalières. Tout le personnel doit 

être infonné et se sentir concerné puisque le suivi d'une démarche qualité par la 

pratique d'audit se fait pour toutes les activités d'un processus et pas uniquement pour 

certaines activités dites détenninantes. 
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Des auditeurs devrnient être fom1és afin de pouvoir mesurer ce système mis en place. 

En effet, un auditeur doit posséder des qualités particulières, décrites par la nonne ISO 

19011, pour pouvoir réaliser les audits. 

Enfin, la direction doit s'impliquer tout particulièrement dans cette politique qualité. 

Actuellement,. les audits réalisés dans le cadre du CBU sont perçus comme des 

obligations réglementaires, des actions correctives sont proposées par les professionnels 

sur le terrain mais leur déploiement n'est pas toujours réalisé. En effet, la mise en place 

et le suivi des actions correctives proposées suite aux audits demandent du temps, des 

moyens matériels et financiers, le tout n'étant pas toujours conciliable. 

Les non-confonnités relevées au cours de ces audits, sont autant «de trous», 

comme décrits par le modèle de Reason, contribuant à la défaillance du système qualité 

mis en place. Tous ces points critiques mis en évidence devront être étudiés afin de 

trouver des solutions pour prévenir au maximum leur survenue. 

Les résultats de ces audits ont mis en évidence des défaillances sur le circuit du 

médicament au niveau des trois grandes étapes (prescription, dispensation, 

administration). 

Concernant le manque de validation de l'administration, une des causes 

majeures, d'après l'analyse faite à partir de l'étude sur le Pôle DIGIDUNE, semble être 

l'outil informatique comme vu précédemment. Des mesures correctives DIGIDUNE ont 

été élaborées, dans le but d'augmenter le taux de validation. 

Le nombre de médicaments onéreux est considérable, il serait ainsi souhaitable 

de trouver un moyen pour mieux les identifier afin de sécuriser au maximum le circuit 

de ces médicament. A chaque fois qu'il y a une prescription de ces médicaments, l'outil 

infonnatique pourrait automatiquement associer tous les points essentiels permettant de 

valider la presctiption, la dispensation et l'administration. Cela conttibuerait ainsi à 

maîttiser, gérer et sécuriser le circuit du médicament. 
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Afin d'évaluer le système qualité mis en place, plusieurs équipes 

pluridisciplinaires prenant en compte la dimension des différents métiers du CHU 

pourraient être constituées. Ces équipes devraient être formées à la pratique d'audit 

qualité selon la norme ISO 19011. L'équipe pluri disciplinaire serait choisie suivant le 

champ d'action de l'audit. Elles pourraient ainsi participer activement à l'évaluation du 

système qualité du CHUG. En effet l'évaluation du système qualité, par la réalisation 

d'audit, doit être réalisée sur l'ensemble des activités du CHUG. Ces équipes seraient 

bien sur encadrées par un responsable du système de management de la qualité. 

Pour prendre l'exemple de la réalisation des audits réalisés dans le cadre du suivi 

du Contrat de Bon Usage, l'équipe pluridisciplinaire chargée de la mise en œuvre de cet 

audit pourrait être constituée par un trinôme Médecin-Phannacien-Infirmier, 

professionnels impliqués dans les trois étapes du circuit du médicament Prescription-

Dispensation-Administration. 

Cependant, la démarche qualité d'un établissement de santé ne concerne pas 

uniquement le circuit du médicament. Toutes les activités sont liées, imbriquées les 

unes -dans les autres. Si l'on veut évoluer d'une évaluation de la confonnité vers une 

évaluation de l'efficacité d'un système qualité, c'est l'ensemble de toutes les activités 

du CHUG qui doivent être intégrées dans un système qualité suivi et piloté. A cet effet, 

le CHUG a nommé un responsable qualité du circuit du médicament. Son rôle est de 

gérer tous ces processus interactifs en intégrant chacun d'eux dans une démarche qualité 

type approche processus. La mise en place de leur évaluation, de leur suivi, de leur 

pilotage est coordonnée par le responsable qualité. 

On peut penser que la mise en place d'un système d'évaluation basé sur la 

méthodologie de la norme ISO 19011 pern1ettrait d'obtenir des résultats d'audits plus 

satisfaisants. Cette méthode d'audit, selon la norme ISO 19011, a été utilisée dès le 

début pour répondre à la demande de réaliser des audits dans le cadre du CBU. En effet 

douze audits qualité internes dans le cadre du suivi du CBU ont été réalisés en 2007 et 

2008 au CHUG : 

afin de s'assurer de la traçabilité pour un DMI donné, de la commande jusqu'à la 

pose du DMI dans les Blocs Digestifs - Ortho - Gynéco 
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afin de s'assurer de la traçabilité pour un Médicament Dérivé du Sang (MDS) 

et/ou médicaments onéreux donné, de la prescription jusqu'à l'administration 

dans certaines unités de soins (Maladies infectieuses, Pédiatrie, Réanimation 

médicale) 

auprès de certaines unités fonctioru1elles afin de s'assurer de du respect des 

procédures (UF pharmacotechnie - Laboratoire des Cytotoxiques et UF Châtin) 

afin de s'assurer de l'efficacité des actions correctives mises en place suite à 

l'audit en 2007 du Bloc digestif. 

Il est particulièrement intéressant de suivre la démarche d'audit qualité du suivi du 

CBU auprès du Bloc Digestif. En effet, elle illustre tout à fait, les différents objectifs de 

l'audit qualité interne. 

Dans un premier temps, un audit a été réalisé en 2007. Cet audit avait pour objectif 

de s'assurer de la traçabilité pour un DMI donné, de la col11l11ande jusqu'à la pose de ce 

DML L'audit a été mené à la fois au niveau du Bloc Digestif et de l'UF DMS. 

Suite à cet audit, une non-confonnité au niveau du Bloc Digestif a été relevée: les 

ordonnances nominatives originales étaient détruites. Au niveau du Bloc Digestif, 

quatre remarques ont été émises. Elles concernent: la gestion des DMI, le manque 

d'infonnations pour utiliser l'outil informatique de traçabilité STRAP, les infonnations 

relevées au cours de l'intervention n'étaient pas intégrées dans le dossier-patient et 

l'inexistence de procédures ou instructions décrivant toutes les étapes de la gestion des 

DMI. 

Au niveau de l'UF DMS, sept remarques ont été faites. Il existe un risque de mélanges 

des DMI vérifiés et des DMI non vérifiés. De plus la sécurité infonnations-patients et la 

confidentialité des informations-patients ne sont pas assurées. Enfin, concernant la 

gestion documentaire : il n'existe pas de procédure décrivant les modalités de traçabilité 

des DMI au sein de l'UF DMS, et les procédures applicables à l'UF DMS ne sont pas 

accessibles. 
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Par la suite des actions correctives ont été proposées : 

au niveau du Bloc Digestif : -création d'un document décrivant les modalités 

d'utilisation de l'outil STRAP, mise en place de fiches de stock 

au niveau de l'UF DMS : rédaction d'une procédure de traçabilité des DMI, 

mise à disposition d'un deuxième chariot (un pour les DMI vérifiés- et l'autre 

pour les DMI non vérifiés afin de diminuer le risque de mélanges). 

En 2008, un audit de suivi a été réalisé, afin de vérifier l'efficacité des actions 

correctives mises en place. Cet audit a montré que les écarts majeurs constatés au 

niveau du Bloc Digestif en 2007 ont été corrigés. 

Il reste quelques points d'amélioration portant sur les modalités de réception et de 

gestion des stocks des DMI. Concernant l'UF DMS, la mise en place des deux chariots 

permet d'éviter tout risque de mélanges entre les DMI vérifiés et les DMI non vérifiés. 

Seulement cinq remarques et une non-confonnité ont été relevées. La non-confonnité 

concerne l'UF DMS: la confidentialité informations-patients n'est pas respectée. 

Enfin, lors de l'audit réalisé en septembre 2009, au niveau de l'UF DMS 

uniquement, il est clair que des efforts ont été accomplis, notamment en termes 

d'harmonisation des classements par bloc au sein de l'équipe des préparateurs. 

Cet exemple nous pennet de comprendre la place de l'audit qualité dans toute 

démarche dynamique d'amélioration de la qualité comme outil pennettant de : 

mesurer les écarts par rapport à un référentiel 

d' évalfü;r l'efficacité du système qualité mis en place 

de suivre les actions correctives mises en place. 

Cependant pour la réalisation des audits dans le cadre du suivi du CBU de 

septembre 2009 cette méthodologie, venant de l'industrie, était trop en décalage avec la 

culture qualité au sein du CHUG. Nous avons revu notre copie, et travaillé sur le 

référentiel d'audit à partir du CBU et de la procédure d'administration. Ces grilles ont 
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été ensuite utilisées lors de la réalisation de l'audit de procédure d'administration et de 

l'audit traçabilité du circuit du médicament (réalisation d'une grille d'audit pour chacun 

des deux audits). La mise _en place de la réalisation des audits selon la norme ISO 19011 

pourrait se faire progressivement. Dans un premier temps, un mélange des deux 

approches pourrait être envisageable pour tenir compte du délai de formation des 

auditeurs, de la mise en place de l' organisati0n par la direction. En utilisant la 

méthodologie de la norme ISO 19011, on pourrait auditer sur le terrain, l'étape 

d'administration d'un médicament onéreux. On se référerait au dossier-patient pour 

auditer les étapes de prescription et dispensation. La préparation des médicaments, dans 

les offices infirmiers ou dans le.service de pharmacotechnie. En 2008, un audit type ISO 

19011 a été réalisé avec succès au laboratoire des cytotoxiques. 

Lors de la mise en œuvre des ces audits quelques difficultés ont été rencontrées : 

- manque d'expérience de l'un des auditeurs (première démarche d'audit pour 

l'externe en pharmacie accompagnant l'auditeur principal) 

- difficultés liés à certains critères d'audit. Lors de l'analyse des résultats de 

l'audit de procédure d'administration, nous avons décidé de ne pas tenir compte du 

critère 2 «évaluation du degré d'autonomie du patient et sa capacité à s'auto-

administrer », puisque pour tous les dossiers (mise à part un) nous avions attribué la 

cotation «Non renseigné ». Cela signifiait donc que tous les dossiers étaient non 

confonnes. En effet, nous avions décidé que le dossier était jugé conforme à la 

condition que chaque critère ait la cotation« Oui» ou« Non applicable» 

- difficultés liées à l'outil. La cotation des critères à 4 niveaux s'est parfois 

avérée inadaptée. La différence entre la cotation «Non renseigné» ou «Non 

applicable » n'est pas évidente suivant les dossiers et les critères. 
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1 Nous avons vu les différentes étapes du circuit du médicament dans les 

établissements de santé et l'enjeu de sécuriser leur circuit du médicament. C'est un 

circuit interne, de la prescription à l'administration, tout a heu dans le même secteur 

géographique, dans la même institution. Qu'en est-il du circuit du médicament en ville? 

Y a-t-il les mêmes exigences ? Peut-il être évalué ? Par quelles méthodes ? 

A l'officine, le circuit du médicament n'estpas tout à fait identique au circuit du 

médicament hospitalier. En effet, à l'officine, les trois étapes (prescription, 

dispensation, administration) ne sont pas effectuées dans le même lieu géographique. 

L'équipe officinale est uniquement concentrée sur la dispensation. Dans l'ensemble, 

toutes les prescriptions peuvent être validées, puisque pour chaque prescription une 

validation est réalisée par du personnel compétant (préparateurs en pharmacie, étudiants 

en phannacie ayant validé leur troisième année de phannacie, phannaciens diplômés). 

L'administration du médicament est réalisée par le patient lui-même ou par une tierce 

personne suivant les cas. Le suivi de l'administration n'est pas réalisable, mais la qualité 

de l'administration dépend des conseils, des informations données par l'équipe 

officinale. Le pharmacien n'est pas responsable de l'administration des médicaments, 

mais dans le circuit du médicament en ville, il est le dernier maillon de la chaine avant 

l'administration, de la qualité de l'acte pharmaceutique dépend la qualité de 

l'administration. 

Actuellement, la mise en place de démarche qualité en officine est volontaire, il 

n'y a pas de procédures obligatoires mises en places comme pour le circuit du 

médicament hospitalier (CBU et certification: HAS V 2010 pour les établissements de 

santé). Le Conseil National de l'Ordre des Phannaciens avec la participation de 

l'inspection de-li Pliaiiiiacïe;- de phannàciens uriiversitaife-s ofit -con.ç1cun -site pour ---
accompagner le pharmacien d'officine et son équipe dans leur démarche de qualité 

auprès des patients. Ce site propose un questionnaire destiné à tous les phannaciens 

d'officine permettant une évaluation volontaire du niveau qualité au sein de leur 

officine. Cette évaluation pennet de faire un état des lieux sur les démarches qualité 

entreprises dans l'officine. Cette aide, réservée aux officinaux, les encourage à écrire 

des procédures et n'aborde pas le côté évaluation de la qualité par la pratique d'audits. 
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Néanmoins, les lignes directrices pour la pratique de l'audit décrites par la_nonne ISO 

19011 peuvent également être appliquées à l'évaluation de la qualité à l'officine même 

si peu d'officines sont certifiées ISO 9001. 

La mise en place d'un système d'évaluation de la qualité à l'officine est un programme 

de longue haleine, qui doit être planifié. Avant toute réalisation d'audit, il faut un 

référentiel sur lequel l'audit puisse s'appuyer. Actuellement à l'officine, il existe un seul 

référentiel, c'est un référentiel opposable, ce sont les bonnes pratiques de préparation. 

Ce référentiel est souvent perçu comme un référentiel contraignant à mettre en place. 

Les exigences qu'il décrit sont plus ou moins mises en place, souvent dans le seul 

objectif de l'inspection. 

Avant de mettre en place des audits, la culture qualité doit imprégner les officines. La 

mise en place d'une politique qualité est avant tout un outil d'aide permettant de faire au 

mieux toutes les activités de l'officine. Par la suite, on pourrait envisager dans un 

premier temps la mise en place d'audits dans le but d'évaluer ce processus de 

préparation. Le référentiel d'audit serait construit à partir de ces BPP. Les points forts et 

les points d'amélioration qui ressortiraient des résultats de l'audit seraient des points de 

départ permettant à l'officine de s'investir dans une démarche qualité de management 

de la qualité. Ainsi, on pourrait faire évoluer l'évaluation de la confonnité (réalisée 

actuellement par !'Inspection) vers une évaluation de l'efficacité (mise en place des 

audits type ISO 19011). 

La pratique d'audit devrait être généralisée dans toutes les officines, leur permettant 

ainsi d'entrer dans une démarche dynamique d'amélioration continue. Le gouvernement 

français a mis en place des aides pour les établissements de santé afin qu'ils s'engagent 

dans une politique qualité. De tels référentiels pourraient être adaptés et mis en place en 

officine. Ceci permettrait d'avoir une unifonnité des actes pharmaceutiques sur le 

territoire français. De plus, on peut remarquer que la HAS a mis en place une 

accréditation des médecins ou des équipes médicales d'une même spécialité exerçant en 

établissement de santé au regard des référentiels de qualité de soin et des pratiques 

professionnelles. Ce dispositif d'accréditation est une démarche volontaire, c'est un 

dispositif de gestion des risques afin de limiter ou prévenir les effets indésirables 
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médicaux. Cette accréditation fait partie du dispositif global de la.qualité des soins. Elle 

permet la validation des Evaluations des Pratiques Professionnelles (EPP) et participe 

ainsi à la Formation Médicale Continue (FMC). La mise en place de cette accréditation 

des équipes médicales au sein d'un établissement de soin constitue un engagement 

collectif dans le but d'améliorer la qualité et la sécurité des soins dans les établissements 

de soins. Certaines Associations Nationales d'Infinnières (ANI) sont impliquées dans 

l'accréditation des soins infirmiers et experts. En reprenant les grandes étapes du circuit 

du médicament : prescription, dispensation, administration, on remarque que pour deux 

de ces étapes des effmis sont réalisés pour essayer de maîtriser ces activités. U étape de 

dispensation est parfaitement décrite, mais n'est pas pilotée. Pourquoi ne pas intégrer 

une accréditation des phannaciens, en accentuant principalement sur la dispensation ? 
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THESE SOUTENUE PAR : Mlle SALLEE Mathilde 

TITRE: «Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage du médicament grâce à la 

réalisation d'audits au Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble» 

6 CONCLUSION 

Dans le cadre de cette thèse, nous souhaitions étudier c01mnent évaluer le suivi 

du Contrat de Bon Usage concernant le circuit du médicament grâce à la réalisation 

d'audits. Dans ce but, deux audits de suivi du CBU, type audit clinique, ont été réalisés 

au CHU de Grenoble. 

Les audits réalisés au CHU nous ont permis de conclure en tem1es de confonnité vis-à-

vis des exigences du CBU sur le circuit du médicament. Ces résultats font partie entre-

autres du rapport d'étape annuel qui influence directement la détennination du taux de 

remboursement des médicaments onéreux et DMI. Il en résulte le remboursement dans 

leur intégralité pour l'année 2010 des produits et prestations sus GHS. 

La méthodologie d'audit utilisée a été comparée à la méthodologie d'audit de la 

norme ISO 19011 qui décrit les lignes directrices pour l'audit des systèmes de 

management de la qualité et/ou de management environnemental. Ce travail nous a 

permis de comprendre que la pratique d'audit clinique ne permet pas de rentrer dans 

cette dimension de mesure de l'efficacité d'un système. L'audit clinique nous pennet de 

dire que les pratiques professionnelles sont conformes aux exigences du CBU, mais il 

ne permet pas de conclure sur l'efficacité de ces pratiques professiom1elles dans 

l'amélioration de la sécurisation du circuit du médicament au CHU. Le CBU est certes 

un contrat auquel chaque établissement de santé doit se confonner mais il apporte avant 

tout une aide à ceux ci pour intégrer une démarche dynamique d'amélioration de la 

SALLEE Mathilde - Thèse pour le diplôme de Docteur en Pharmacie 97/124 



Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

qualité. Ainsi la pratique des audits selon la norme ISO 19011 constituerait un véritable 

atout pour évaluer et améliorer le système de management de la qualité mis en place au 

CHU de Grenoble. Dans l'état actuel des choses, la mise en place de ce type d'audit est 

à envisager progressivement. Elle doit être planifiée afin que la direction puisse mettre 

en place les méthodes et moyens nécessaires à leur réalisation. Dans un premier temps, 

il semble judicieux de combiner les deux techniques d'audits : audit clinique et audit de 

système de management de la qualité afin de former au fur et à mesure la direction, les 

auditeurs, les audités, tous les professionnels de santé concernés à ce type d'audit mais 

surtout d'imprégner progressivement tout l'établissement de cet esprit qualité. 

VU ET PERMIS D'IMPRIMER 

Grenoble, le j 0 r;:,,_" J2o l 0 , 

~/Z_ 
Professeur Renée GRILLOT 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

8.1 Annexe A: Procédure de réalisation d'audits Contrat de Bon Usage PRESCRIP- · 

PR0-010 

\]:~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-PR0-010 

REALISATION D'AUDITS CONTRAT DU BON USAGE 
---
r: e F .. · 1A F 

Date de diffusion : 01/1 1/2009 Rédigé par : L RIEU 

Veoision : 1 Vérifié par: M . GOUSSET (OIM) - J.C. PEYRI N {UQEM) 

Nombre de =nies: 4 Acorou11é oor : Commission des Prescriolîons 

l 1. OBJET 
Cette procédure décrit les différents types d'audits à réa liser dans le cadre du suivi du Contrat de 
Bon Usage (CBU), les responsab ilités et les méthodes utmsées pour déclencher, préparer, 
réaJiser et documenter ces audits en oonformité avec la méthodologie validée par l'Observatoire 
des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des Innovations Thérapeutiques (OMEDIT Rhône-
Alpes). 

J 11. CHAMP D'APPLICATION 

Secteurs : Cette procédure concerne l'ensemble du CHU de Grenoble. 

Domaine : Cette procédure couvre le doma·ne de la gestion de la démarche qualité mise en 
place dans le cadre du Contrat de Bon Usage. 

Ils s'appli.quent principalement au suivi des mooic.a:n ents onéreux et des Dispositifs Médicaux 
lmplantables. 

J 111. DEFINITIONS 

1 • Audits : évaluation ·ndépendante et objective des processus. 

Processus systématique, indépendant et documenté en vue d'obtenir des preuves d'audits et de 
les évaluer de manière objective pour déterminer dans quelles mesmes les critères d' audits sont 
satisfaits (ISO 9000 :2005). 

• Preuves d'audits : Toute information, faits, dQcuments pem1e!tant de vérifier la conformité 
d'un processus. 

Enregistrements, énoncés de faits ou autres informations qui se rapportent aux critères d'audits 
et sont vérifiables (ISO 9000 :2005). 

• Critères d'audits: ou référentie ls d'audits. Exigences que l'on cherche à évaluer au cours de 
l'audit souvent à partir de procédures, des politiques etc ... 

C'est un ensemble de politiques, procédures ou exigences déterminées (ISO 9000 :2005). 

• Non-<;onformité : obse.rvation d'un écart par rapport aux référenlie:ls applicables etfou non 
respect d'un élément décrit dans le Système Qualité évalué. 

• Remarque : observation d'un é-cart par rapport à une pratique qui n'est pas dé cri te etfou 
élément pouvant apporter une amélioration sans qu'il soit prévu dans le Système Qua·lité 
évalué. 

j IV. DOCUMENTS ASSOCIES 

• Manu:el Qu alité du Circui t des Médicaments et des OMS 

• PRESCR IP-FOR 004 - Grille audit - Procédure d'Adminis!ration 

• PRESCRIP-FOR 005 - G.rilte audit - Traçabil ité circuit médicaments 

• PRESCRIP-FOR 0()6 - Rapport final audit CBU 

Réalisation d'Audits C BU- PRESCRIP-PRO 010 - Version 1 1/4 
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... ·~.·~··~·- Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage de::s-rrrédicaments grâce à.18 .r,hdisationd'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

1, Responsabilitéî! 

" Commission des Pre:sc:nptio1'l:S et Re'*liJ'Dnsable Qu:al:lté 

Elfe valide !e pmgrnmme d'audîls proposê par le· Re!Spomiable Qualité sur la l>ase des objecfifs 
de !'Agence rêgtonale de l'.Hœpitafisa!ït:m {ARH} et OMED!T. 

Eire peut être amenée à tiéîmir une ou des actions correctives si la nooK:m1furmtté détecl:êe 
s'a:ppttt{ue à !'ensembJe·de !'Jnsti[ution. 

,. UHiJ. am]îtems 

Fs a!!rîb:uent un numéro c;flmrw à !l'audit il réaJiser {n'" de l'audit + 1), infoITTJenl: les 
serv'ices œmcemés de la rêalisaoon de l'audit. l!s rêallsent !'audit selon f'61 méthodo~og'ie prévue, 
et rendent un rapport final dans des déia[S, raistl!nnab!ea:. 
lis pe111m:r1t ·être· so!Jkiités pour donner un aviiS su;r fi!l pertinence d"urie nc:tion com:·ctive à mettre 
en œuvrn· suite à ii'·i"liUdît . 

.. Les re\\lponsabJes de· Pi'Hes {•etfou référents Q;1.1a!ité du Pôle) 

!Ils foomis!S<:mt lea doacr>iers-patient a ipaltir desquels f'awd'il es! réalisé. 
Qmmd tes écarta: ccmsiatét'l s'appliquerrl â un Pole pamcutier .• le chef die Pole (etlou !'es . .ràfér&nts 
Qualité} dàfinïîi&ent re plan d'm:1:ions correctives. Lee auditema peuvent être ootlicités po11rr 
ccmfim1''9if ces !;f,f,fmili<ITT!il. 

2:. les différents fypes d'am!its ap:pUcalJiles 8'1.1 CBU 

.. fll!!Jdit. : il permet d'éiraluer !a oonfum1ité des pratiques aux redolives au 
Citrcuit des Médicaments et des Dispo:sitifs Médtca.ux fJnplantaiGles (DMI) {faaluation de 
J'a}!plïc!iUon d'un-document Qua!ilé) : prescriptï.un, dispensation, ou admini•s!:ta!ion etc .. _ 

" Audift de trn·çabi~ïié: il permet d'évaltHff la oonrormité d:e:s pr.am::iues at leur traçabi!ii!é wr 
'l'en&!'ffl"l4Jle du C:ircuït (de la presaiption a !'ad1ninisllrnii:ïon} 

" Audit ·clinique : il permet cf'évaluer la confiJrrnite des mici>tl'ans des médicaments {de la liste 
!i"W:)ffi GHS-Gmupa H.Dmogène de Soins- ou non} et des Dispooi!iîs Mè::JiicJJux Stériles. •(DMS) 
-(ilmiplm1tables 011 noo) aux référentiels. Méthode crévaluation qiJl permet a l'atœ die critères 
détermînès de r.omr;mer les pratl!l!.le§ g·0 îiOi'fl§I ~ Qi?.§ réf~;; OOroîse§, en vue de mesurer l:a 
qu:aliité de ces pralii.Jl!BB· el des ré.st1lta1s de sains avec !'objectif œ les améJiœer. 

3 .. Rêa!îsatî;on dies audits 

de réaliffilaiion d'un audi;t son~ les suiv1:mtes : 

.. Efaooration cle· la grille tl"m1dlts : 

~ chaque grlll;e a.si éla;oorée sm la base des référentJels évalués : pifD<!:l."dmes, arrêté du 31 
marn 10C09 etc ..• Des critères d'audïts sont définis. 

:::::' Tirage au sort: période: séjours mrti!J. e;r;lre le: 0110112008' et 30!04/2000. Puiif!; à parnr 
de ~a 2""' amée, séj0tllf1l mrus entre le 011D4!xx et le CHJ10f:o:. 

:::::;; par le Département d'l11mrrnatlon ~icale de minimum 3'1} m.nm'iras de séjour (nombre 
fixé par le Poie Pharmacie), à partir de<> lïsles T2A. ttarifiœtion à !'activiié)· en S:US-"GHM 
(Groupe .Hc;mogène de Malades) des adnlinmlraliDrrn œa r:êfêrenœs UCD (médicarnents 
onéreui!iils-MO) et 30 mrmérœ de séjour pi:mr les réfêrences LPPR (OMI}. 

:::• Pour chaq!Ule tirage ;iu ooit (DMil et MO}, deux fic11iern sont fournis :. 
o La mffie die..s DM! ou MO m:!minls.trés déciarês dam ~ fichier î'icilcomp T2A 

Rêslr&alkm d'Aw:its CBU- PRESCRIP-PRO OHI - Versim t 
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-- -- ccEvaluation du-t.1-iivi du~Grn1trat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre~ ,,~ 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

a Pour aikfilr lom du cor.tri:'lie : la lisre des mouvenrenls. adrnini~1trmifs des p1ali;e11ts 
afin de connaître tous les se:rviœs oonœmeK 

., Contact av-eJC les Pi1les 

::::> !.Hl eotmier: Emt envoyé a Pôle \üf) poo!f infüm1er de !:a reafi8ation de l'a1ud~t et demander 
la mise à iàispo;riticHt des dossiers qiill aurrmt été tirés au sort paria DIM 

., E\q:f.luation des dossiers oonforrnàment à !a ;gri!Je d'audits 

::::> i'enseml:lie dmll dorinêecs. est saill>î rnJbrrnatiq<ienrent (-fichier Exœl ou autre !ogiciiel}. 

.. Rèuaction el. tli!fusion du rnpport final 

::::;, prn.1r chaque cnïère, la oonforn1ité est dbîenue si une affirrrni{ive es!• di:mnée ooit 
au critère lui-même soi! à la totaNtê des soUŒHriières qui Je oomposent Un 
est et rems à chaque Pôle com:emé par l'audit. Le rapport fîmlJ est 
Connnismn des Prescripoons. 

~ Sui!li' d'audit (œilaoomtion Pôle f m.Idiieur) 

:::::, dans le it::Bs de non-u.mfom)ité:S détectées, les Pôles concernés oo la Commission 0011} 
si la non-conformité à nn.stitutlon, dêîînissen1 des acf10ns 

... ,.,,.,.,,,.."''"""' et des dates de mise en œuvre actiorrs. l:auditeur eî!ou le responsabre 
Qualité d.u CJrcuit des Médicaments et des OMS p<:n:rvent participer à la déflflition de.s 
ac!Î!:lll;S atle-rndues .. 

4,. Emegistrerrnmt et awchwage 

Chaque dossier d'audit represmte un Enregistrement R.elatlf à la Qualité. 

JI est com:posé die : 

• Grifile d'audit (ronT1ulaJre-s adéqœts} 

" !Mfrifil ou eot1:rriers d''iriformation <mx mires de soins 
"' Rapport ma:I d'audit {PRESCR:!P -FOR 006) 

le dossier œrnplet -est i;,m::hivé- par le Responsable Quaiiié du Circutt des Médicamerits et des 
OMS. 

Rêalis;ifüm d'Au•:fül:s CBU'- PR:E:SCRIP-PRO 01 D- Versioo 3/4 
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Evaluation du suivi du Contrat d~AJon Usage desirJéàicament:>cgrâce à-la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

Meml1res de ia Commission -Oe:!! Presc; 
cm.lms chers rJe Pôle rélèrefli:s Oua!ité des Pôles 
Dans VDcc : « Secteurs médicaux el. rnédice-!e:<C:tmïques -· Commiss;ion ·des 
Presmptions " 

OOEM} 

oœ 

21/10.120Œci 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d 'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

8.2 Annexe B : Procédure d'administration de médicaments DS.TS-PR0-033 

\11; 
Pole :tv!aoagetnenr R.6sottrŒ5 Hmnainf<5 

1 
DS.TS-PR0-033 

Direcricm d<!s Soins & Senices mL't PllotiE.llts 

--- Administration de mcidicamants .- ;-1 ..i "'l \1 r 

Date de dif fusfon : 19 /06/ 2009 Rédi9é par : P. Bedouch, G. Charrière, A. Passagia, MF. 

Version : 1 Vanhessche, B. Zimmennœm 

Nombre de pages : 5 Vérifié po.r: J .M. Grenier 

Approuvé par : Commission des Soins Inf i•rmiers 
Rééduœtion et Méd.ico- Techniques (CSIRMT} 

1 I. OBJET 

Ce"tt e procédure décrit les règles d'administration des médicaments ou sein du CHU de GrEWlOble. 

1 II. CHAMP D'APPLICATION 

Secteurs: 
Cette procédure s'applique à t ous les secteurs de soins et à l'ensemble des médican\ents 
œrdotmés par un prescripteur du CHU. 
Cette procédure s'intègre dans la démarche qoolité appliquée ou Circuit des Médjcaments et des 
Disposit'ifs Médicaux Stériles. 

Elle concerne te.us les personnels de l'établissement habilités à adminî,,-tr-&r un médicament à un 
patient (professionnels habilités par !a règlementation- textes en référence - partie V ci-
dessous) : médecin, inf irmiers DE, manipulateurs-radio DE. n\Osseurs ki11ésithér apeutes DE, 
sages-femmes DE. 

1 III. DOCUMENTS ASSOCIES 

- PRESCRIP-MAQ 001 - Manuel qoolité du circuit des médicaments et dispositifs médicou:x 
stér iles 

- PRESCRIP- PRO 002 - I nformation du patient. prescription des Â~éd icaments DériYés du S009 
(patient hospitalisé), troc;abilité des a;dmirnistrations dans les services cliniques 
PRESCRIP- PRO 007 - Modalités gér.éroles et spécifiques de prescription des médicaments en 
intra-hospitalier 

- PRESCRIP-INS 003 - Photopr-otection des médicaments lo·rs de l'odmi.nistration 

- DS.TS-PR0-003 - Administratio,n thérapeutique et /ou hydratation par voie sous-cutanée 
DS. TS-PR0-014 - Administration des médicaments per os (voie orale) - standard de qualité 

- DS- TS-PR0-029 - Botmes pratiques de f' insul inothéropie 

- CLIN-PR0-013 - Hygiène des mains 
PRESCRIP-PRO OOB - Administration de médiccments - Version 1 
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Hospitalier Universitaire de Grenoble 

.. Cl..IN-PR0-016 - Utirfsf.!tion dss ·ontf;;i;pti<p:>s 
- CLIJN---PR0-087- Aùwo!thir-0pic 
- CLIJN-PR0-090- - G.wlde d'entretien et de i:l.ési.nfeëticm oos surfuoes et dfa;positits medi•OOU(l( 

- Œf"V-PRO 001 - Vf\a;rnlD:covlqiliH'lee 

- UQEM-PR0-006 - It1formatfon et c0<11i!'cBnte1mmt é-dla;iré du potlm1.t - Réffoxill<fl:s 
bén-é.fiœs/!'i;;que;; - ffoi:'1Jrnrnanci'E;t ïon 

«Les mooiro:me.nts s:ont clé-te.nus dons dés loci:mx, o.r111cire.s au ooi"t"eS dis:positifa d11 mngeiœnt 
fermés G clef OU .diSIJ©S:tll'lt d'trfl ITi-Ode de fermeture os,;uront la: tnê.'!le s.$:;urîté. » (œrticle 7 -
~ecrtkm 3. de !'arrêtê du 31 m.œrs 1999) 
Les IbE et/ou autrc-.s pr>Yfessi;:mne.ls srJiy'Vl&1i-s habit;:fiJs par fa t'fi5jù&mmfl:Jficm, n'Ml>ure:n:t :pas 
J'admfnf:s:froffon de l'MOO'iCUltHmfs prescrits vcrb<iJiJi:mwnt .• SQUf (111 COS d'urgcr.OC Vihll1'1. 
L<as IDE sl!mt habilités il ent·1"eprc-•!id1•:e e.t à t!M:Icptcr les trlOliltwru:m.ts <:mta!giqui:t!i .&ims îc e;,_-,dre des 
m'"i>focolies préétablis, .b~rits, dctés .;:t .st911is fl;tlt" le m.<édi:cir~ {Article S du tliiaret N"2D04"002 
du 29/07/04 mooifié 2005~&40-2005-07) 

L'lllé: .et//Jg atdre htib.flif;f, pa.r la prend caITTmîsoo.nœ de kl 
F'l"CSOri'ption sans le wctrnnscl!'ir\C. En ecr;; de dcuti;, ri fait dnrificr ntlj'.lri.s œ prescl"iptïYJr. 

L'IDE et/CM.' autre pn .. ,féssfi:H~md habilité. 
nécessite pas la priiscrn:e d'œ1 nmdcdn fors 

!a riglcrrPtmftrfion véwhfo~ que fc midie'Ume;nt m: 
si:m oon1inirtr'U"tion. 

Il est re-oomir.011dé de ne pc-s d.Soondit.i~ame.r !es fa•rm.cs ornles siehecS, .11i d~ décooi=•er fe blister 
611 œs da prés.emation. rm..'1:11 Wlifofre. En ans dn dé«tupo§'E du !:ûister, il est impéJ•ctif de ce>Y;scroo!" 
J'idimtiffol:ltkm du 1'!001 et du ·d''!!Silfl!l, du !nOOÎCGJ\1.Cllf et autant goo !il datf!. de pfüremptie>n 
et le N11111;11Îir0 de iot. Pri11ilégier les oonditi11nne.m!ll'lt:!> imih:Jâres. Il est roooo:i11M:;nde de ruitcr f.o 
date d'@ul;l8rf.ure sur- lies aonditîoin:omoots mu!tidO>'"À's 

1.,•zf.)E c t/i:;u 0:11tns p1"Cfc::ss!cnrro! .fmbififli p.."W' .fa règk..111e.1'7-atkv; doit· T\miN! l1:0o:i 
nêce~!lliN;;:: rœcn w;;i: : &'1:1dministRr l..oi bilMC; d-o;::tt ·d!J :b@n m.îdiett!tl®flt, j)@I' !@ bcMœ 

i:aJ bon moment et e;u bon p12tie;nt 

- Ure et m10lysel!' la pres-crip-'füni; 
- Vérifier Io di:!ïpo;11ibi!ité du 1111;il.cliœment 
- V&,ifier Io. oonoar-001r%le u.t:r·.c. -Io. presoriptrzin et le mfrdiœ!l1ilcw1t pt"E\f©ri& 
- Vérifier Io dœfüe. de p;\;1'em;pik>J1 .et fospiwt du mooic@NW:m* 
- Eff.eatucw !es reoo11stifotkms dies >::kms tes >n.and!tions .. n ... m1~~.~ 
exrgoos et sefon le Résœ18 des ,,,,,,.,,.,t,.,a;;.,1·1,,,,"'" 
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-····· - ··---~.;[·.11~1luation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réafü;ation d'aud.il:iïc:<tu t:entre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

.. Asswcr l'identifo::o.tio;1.du 11:1&lioo.111enf par étîqueti:r,ge jcrs:qu'au lit du patient, rwtommllmt peur 
!es inj~fobks 
- li&Pifü:tl" Pabscr<i:<: de car;t:r-e-indiooti1H1s de cerfcirms pwahques tcllcs qoo. Je broy,;rge de 
cnmprrmi!s, :l'ow,'Brture. de 9ûJufes. Io. mise en solution dor.s mi liqukl:<B . .,. 
t'n ocm de doute, c-nnfoatJN' le pharmucien de 1'uniité oo le peste @oue,i 1 de da pharntacie 

- V6r-Jfa1:r l'identité du: pa<Hent, 
au•e.sirim1n;;:r sur une è«•irnhmlle a.llergle au mêdiDament, 

- !::Jél ivrcr si -né.osssaire au p;;tlent u1w information sur la no/turc du trGitenu-;w1t 
adrui.-dstné. 5~ îe patient demam!e une ï11formatimi plus poussée, foîrc rnmwtt101· SG questkon 
.:rupwè.s du méd!ccitl. 
- Apprécier son mvutu d'omm110mie d sa -capooité ii s'oofo administrer : si besoin, !b...<sister dans 

ci\e médiromecnts 
'''""'~'""'''" de li;i; prhre 

- Certaiif'is médioorne.nts rni.cessit~t une -o.dministrothm m posttfon r!deviui, avec 1.m g1'1W1l'.il wmre 
d' oou e•t de w.e pa~ se reco~.whme drms 1<1 demi'-he1:11"e qui suit, en pr.Fr!:Cr e..'<onJssèw1ent 

Uespceciru Jes et de sécurité 

T oote prM6dure interne dé'Cri11,rnt des l(fü'.ldalités ;g;•ooifiqgcs uu: sen.<ice dotr fuine 1'objet d'um"' 
valldatf-im g.:tr le ooarà'onrctœr qénérn.! des si;r.il'l$ et un Œior~r-. 

2--3: Cos pcrti,;;mlier de l"admll!listnrrtit:w1 db midfcfilBents non réfirmi:::&s œu li;•ret 
thil.r<llp-tique et/oo 111&fif;oime'1its per~s 

Selon fo pr!ilaroure géoon:lile; de prescniptit:m {Nl:ESCRIP--Pî:!.O 007), lus mmlOO!!!ents per-s0nncls 
Upporli.k> pw te pati1mt dt.:i~Cfit être rooupéris fltl!" Je pll<t'SD!lf'i!J infirmilll" l>t 1'1:!119êJS, OOUS 

pochette pormr1t !e 1M1tt1 du patient et li!! date d;e remis!>, dans \'affice .irnirmicr. 
bons le 11as oo 1.1ne substiMioo est la proscriptim1 s-eiro mooifiée por i•!lc prescr~pteur. 
bons le eas ·ilÙc le troJf,œmcnt· du patient ne psu:t Etre substitué p<J<r des 111<1i;diœments 
rèfil.rennes oo lhtre.1 le tra1t!lmcr1t dolt éit!'e p;resw;1'it pur le 1111<~doc;ifl 

hcrspitulier. Il se;n:i foit me.nt.ion sur la prc-seif•iptiim que "' Le tn:titem-t e; tti mr:i-cné pœr le 
pati;;,l'!t". 

If oon<ti:Ont d'i:lil'lr'Bg;istrer en temp:s réel tœte admini:strmi®n de. médkrmnc,11eü en utfHsct1'lt te 
!agi de! informmtJqoo e;n {ou n~ns !'@te.rite œ sa mb<:: e.n pfu:,oc, le supporl oorit). 
Cdn ca;;;cErne taus les m-tfa:!fcarneri'hs ndmfr1iistris, y compris doins lcE ao.dre de r.m de 

l<1 r.1.3lementation ïtwpoS<; l'enregistn:mie1'1t de Io. cl&Se,. des dates d hcui"e:!l d'mlrnJnisi·r-ation 
(ffi"thdc 18 db l'crrfüè du 31103199) 
les médiaamemts stupéfümts: et dér-ivm du: sang font !'abJe.t de mooolitês de ÎMi~fütê 

" s,-Ttlf'éfiru1ts {crrêt,é du 31 mc;rs 1999) : retlW<lllCf'iption de .:JMqLIC GdminîstraHoo irur wn 
refcvé nominatif d'ru:lmfnh;;t:rutilm des stupéfümb 

.. !Mdk<cniems du,i\Jés dh sün9 (doo?>:ict dlil! Ô• f<Mii 199!5}: irctrnnsc~'ipti(m de eho.qvs 
aa'mfotis:tl"Otkw1 sur !'@rdD11m1.nce des mEdiC>!llrn1.mts dmvés dv :mng· s:don la. pri;,o6dut"C 
PR.cSOOP PAO 002. 

T m.IT h1cide11t ainsi que ~a. oouse d't!nc éve.ntucfle non-admillistffiHllln .sont m:reaH:tF8S. 

PRESCRIP-PRO OOS - Admini!rtrcr.thm de; mMknTIWnfa - Versiww1 1 
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Evalua:tio1rdu suivi du ContraUfoBcJtF.U.,age·ùes médicaments grâce à la réalisation d'audits auC@Jitre~ 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

L1ll survl!iil~nœ dt1 patie&t perll'!.'1t d'Gppt•&i:Cr le béJ1éfioo. attendu ou de défoc,tet· tout incidoot 
Hi'r'4Cl1JJ lors •OU i\. fo. SUrt·c de focdrntnistr.t:rl'km@ 1t1è4ficamed .. oons· œs d'iflciJde<>Î., le preseriph:it.!F 
c;11 ert inforrn.é. Ceci foit fobjet, si nb&cs:seiro, d'une dédaratioo de pih1arroo1i1:>·"•lqiinn,::'iô. 
Cmie de lu santé ?vhlique ' "' Le méde:cin, tm ftJ ayimt cardaté 
un dfef imiss:irable grati'iJl ou itrrdfendu sus'-""Pfihf:,,, d'êfrs· dû <li mi lnédkx1N:umf au prcd'i.df 
tmmfùwwiif G l'arfii.Je iJ'. !JJJ!J~J!jf}, '{fl '.i{ f'aff <W tJt.111 fl1"'1SJ:!Fif, Cfl fait Ù! cma.farttfic.IT fn11t1miafc Gli 

ac.nfrc r:&gi~t de p,larrilaca11ig:/îa1:wc. De rir-8.me:. le p!u:rrww:cii:n c1~tY:rt esJ :t:!f'J::t'tJWzis:scmt:v.ff!, .dftrn e:.ffet 
inddsiA.~bfa gr•tn/e ou bw.1tt-cn.da .suscept:lblc dJêfnx di} ,J ttn tniù:iù;.,atru·1nt .Dt:J flf"rxîuif" r.1crlflo;1w-ii d" 
J '.article R. 5121-150 qu'il a d;lfü.1,,,,f;, le dificfara am:sitfi't au <JmftYJ rôgiwia! df!J ph&'11'!iercavigi1atice. 

fait la miJnw' en iiifflT'l'lllJJf' fe centra 

- i)éœet OO 1"5-566 Ôl.l 6 i!lMîÂ 1995 fP.ÂU.tif à lu ph!iflfü!CO\ligiJŒ!lC!l CXGFC.ée 51.i" \il\S NdiC~llf5 dérl\\É;J; db 
;'Ol'IJ hu!lli!tln et nwdfünmt ie code de kt sa11'ID pu!J.liqœ {deuxiOOL'!l pl!l'tie: D&ra:hs Ef1 C!'.<Meil d'Efot} 

- bt'!r,i·~t !l<" 911-879 du S oc!w~ :1996 .. relatif Wl'1 ades jW'Ofl:SSIDfu"lab: e.t it !' exi:'1'Cil:e de li! professim1 
de mass&Jr-kintiiifr.'®rnpeotc. {J.Q du 9 ocbbr!l 1996) 
~fié Î1! 27 /Qb/2000 pru' Je tlf.Cl"€.t 2000-577 

- béc;nl!t H" 97-1007 du 19' ruwrumibr<e 1997 ri:OOt,if !\1.!..'i .:;(;j:,[;> prafie%iôi'l'H!!ll> lltt ii l'i:>KOF'CiCB diJi li:! 
pw@füssion da mMip11kltaur d'e!ac:h'ürooiooogü:. 

- bêcrrt !f"2001)-.!iilJ9 du 6 juil! 20Cl:J· !ni:<difitmt Je décnt 97-1057 OO f9 11ovemi:Wl:\ 199'7. 
- Arri!tti oo .11 11tl!lN 1999 reinttf a la à füt lfispi:msirlinr, et .à.fodmiITTiistroti;;in des médicaments 

:Sl:!U!î1Ùi a Ml !'bglcrmnrrhrtian des Ol:Jl1S Jcs itdbli.SS!llmGlîTE !l\éciicll·-'E~KÎWX di!fl"JSl.ll1t 

d'uM !*-de è usoge i~têrill'~'li' m!l!'ltionr.és d rartïcle L 595-l d•J c.aœ de l\:t .s•:mté. cpwb4iqoo 
- Code de k! sMté pt®lïque. - Arl'ide L fü1-l di.: JO d\'J 01/04/99 
- tlécrict 11~ 2004-002 ~-1' 29 .,WJi.lk'.1 2004 .ral.atif aux F'°'-îie5 I\' et V (d.i:.<fKts1'fùJM .t'IJ.ff!-ill&"îtL".. 

t.r.10CfflTI<snf' i~:r (!C:fcs pra:fe:ssitAfiFt6"1i; et t'e.:t.·-crcice. a'a iq prifsssüxw dXn-fir.m'liM) du <::a® de tu s11f!til 
iru;o•m1u~ "' 1Mâifk1~k œrh:iines de ce .:od!l. 

-'20Œ5 - Fiche i'hofmatiqi;e - du din:uit du mi?r.iiœm.er1t ,c,., é't!lbfüs-ent di!' ;;;;nto:l. 
- Al"f'llté du 12 octoore. 2lXl5 modifioot la.!'r!!itt cl!; l!3 ~ 2004 fi1mnt Ili liste des medkœooriJs que 

f'.lOlJvu,t pmscr'l1'B las~ famwnso; 
- bécret 11• 20(}5- Hl2:J dîi 24 1lflli!ït 2'00E\ reJn.fü Oil C!l:<Fifrot du bon U~ OOs mi&:fiœmsl'li:s et des 

jW'Oœits: ,çt prestci'kms !ll!Thlti@m d l'm'iicic L.162-22-7 du .ctdc de. k; socmti oociafu:; {tf'Jisième pome; 
dikl'$fS) 

- Càmrot de: ~Wi \}Slili1J!! du M.édîc-1' et des !:>isposîtïfs ~JJK S<tcér-ll'!:S {,;igrui; le 15112/Z:OOfi) 
i foibli emt:re f Age.n:e Régieif!ale de l'Hbspitahsatioo de :R:Mloo-A!pcs: et le ChlU de Sre>~oo.!e 

- Cade .cfu! la~ jl!Jblii:p;ie - Arlide, fL 4127-!18 - Art !.... 4151- 2. - Art L 41514 di!!cret .:hi 17 
actdl:we 2001> n:'1atif .au rnde de dêonihli!ogl~ Si19e> forriml!is 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usagedoo médicaments.;grâce ù la réalisa:tiond'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

19/00/09 
l:mns l/l:mc :: 
« .Sœte!l!IFS midicillilx et m.édico-techniq>11es - C.ommîssiM des " -
Cla!Boor jawlJC. 
« E.;;ins illifirr.1ie:rs I Dïl"'Cciiai;i des Sofns - Sctif>s Infiil"ffiicrs ,, - Oasser blanc 

P. BIEDOUCH - G. CHA~RIERE - A PA55AGIJ\ - M . .F. 
VANHESSCH:E - B. ZIMA'ŒR.M.ANN 

des !illlh'ls infirF%Î'8!".l10 Fiid&.1-0.til:m et médioD 
{CSIRMT) 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

8.3 Annexe C : Grille de l'audit de procédure d'administration PRESCRIP-FOR-004 

~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-004 

GRILLE D'AUDITS CONTRAT DE BON USAGE - AUDIT DE PROCEDURE 
D'ADMINISTRATION 

QREMOIHE 

Date de diffusion : Rédigé par : 1. RIEU 

Version : 1 Vérifié par: J.M. GRENIER (DSI), J.C. PEYRIN (UQEM) 

Nombre de pages : Approuvé par : Commission des Prescriptions 

1. Objet 

Ce formulaire permet d'enregistrer les données évaluées dans les dossiers tirés au sort conformément à la 
méthodologie d'audit définie (voir procédure PRESCRIP-PRO 010). 

II. CHAMP d'application 

Secteurs : Ce formulaire concerne l'ensemble du CHU de Grenoble. 

Domaine : Ce formulaire couvre le domaine de la gestion de la démarche qualité mise en place dans le 
cadre du Contrat de Bon Usage. 

III. Définitions 

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 010. 

IV. Documents associés 

PRESCRIP-PRO 010 - Réalisation d'audits CBU 

V. Description 

1. Responsabilités 

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 011. 

2. Grille d'audit 

Voir page suivante 

Les réponses à apporter sont « oui, « non », « non applicable », ou « non retrouvé ». 

« Oui » : la réponse à la question posée est affirmative par rapport au dossier évalué. 

«Non » : la réponse à la question posée est négative par rapport au dossier évalué. 

«NIA»= non applicable: l'information recherchée ne s'applique pas au dossier évalué. 

« Non renseigné»: l'information recherchée n'a pu être retrouvée dans le dossier évalué. 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-004 

GRILLE D'AUDIT-AUDIT DE PROCEDURE D'ADMINISTRATION 

GRENOIHE 

Référence de l'audit : ACBU-.•... -..... 

Date de l'audit : 

Auditeurs: Fonction 

Objectifs de l'audit: évaluer la conformité des pratiques aux procédures relatives au circuit des médicaments 

Documents de référence Procédure Administration de médicaments 

(norme / Manuel Qualité / procédures .. . ) 

Nombre de dossiers audités: 

Diffusion du rapport d'audit 

- -................ .................................................................................................. 

- -··· ····· ······· ······· ··· ····· ···· ·· ............................... ............................... .......... ..... . 

~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-004 

GRILLE D'AUDIT-AUDIT DE PROCEDURE D'ADMINISTRATION 

GRENOllLE 

Référence de l'audit: ACBU-..... -..... 
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Hospïtalier Universitaire de Grenoble 

Données tirées au hasard à partir du fichier 0 FICHSUP 0 FICHCOMP 

Numéro IPP Code UCD 
médicament onéreux 

Nom du médicament 
onéreux 

Critères d'évaluation 

Oui Non N/A Non Commentaires 
renseigné 

Critère 1 

Personnel habilité à administrer un médicament à un patient 

1.1 La personne ayant administré le médicament 0 0 0 0 
est-elle habilitée par la réglementation (médecin 
- infirmier DE - manipulateur-radio DE -
masseur-kinésithérapeute DE - sage-femme 
DE) 

Critère 2 

Patient 

2.1 Le degré d'autonomie du patient et sa capacité à 0 0 0 0 
s' auto-administrer ont-ils été évalués et 
emegistrés ? 

Critère 3 

Enregistrement des conditions d'exécution 

3.1 Le médicament prescrit a-t-il été administré? 0 0 0 0 

3.2 Les incidents et/ou non administration sont-ils 0 0 0 0 
emegistrés ? 

3.3 La dose de médicament est-elle emegistrée? 0 0 0 0 

3.4 La voie d'administration est-elle emegistrée? 0 0 0 0 

3.5 La date de l'administration est-elle emegistrée? 0 0 0 0 

3.6 Les heures d'administration sont-elles 0 0 0 0 
emegistrées ? 

3.7 Pour les MDS uniquement 0 0 0 0 

L'administration est-elle emegistrée sur 
l'ordonnance triplicata? 
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Evaluation du suivi.du-Contrat de Bonkh>~l{fo-'i.htSo~n&dicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

Critère 4 

Suivi 

4.1 y a-t-il eu une déclaration de D Q D D 
pharmacovigilance ? 

1 Dato ot •ignaturo do l'auditonr' 

1 VI. Références 

Contrat de Bon Usage janvier 2006 

Diffusion Membres de la Commission des Prescriptions 
1 

Classement Dans VDoc : « Secteurs médicaux et médico-techniques - Commission des Prescriptions » 

Rédaction Isabelle RIEU, Responsable Qualité Circuit du Médicament et des DM 30/06/2009 

Vérification Jean-Marc GRENIER (DSI), Jean-Claude PEYRIN (UQEM) 01/09/2009 

Vérification Jean-Claude PEYRIN (UQEM) 
qualité 

Approbation Commission des Prescriptions 

Historique 

Version Chapitres Changements effectués Date 
modifiés 

1 Création 30/06/09 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

8.4 Annexe D : Grille de l'audit traçabilité du circuit des médicaments PRESCIP-

FOR-005 

Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-005 

~ GRILLE D'AUDITS CONTRAT DE BON USAGE -TRACABILITE DU CIRCUIT DES 
MEDICAMENTS 

ClREMOIHE 

Date de diffusion : Rédigé par : 1. RIEU 

Version : 1 Vérifié par: J.C. PEYRIN (UQEM) 

Nombre de pages: Approuvé par : Commission des Prescriptions 

1. Objet 

Ce formulaire permet d'enregistrer les données évaluées dans les dossiers tirés au sort conformément à la 
méthodologie d'audit définie (voir procédure PRESCRIP-PRO 010) 

II. CHAMP d'application 

Secteurs : Ce formulaire concerne l'ensemble du CHU de Grenoble. 

Domaine : Ce formulaire couvre le domaine de la gestion de la démarche qualité mise en place dans le 
cadre du Contrat de Bon Usage. 

III. Définitions 

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 010. 

Documents associés 

PRESCRIP-PRO 010-Réalisation d'audits CBU 

IV. Description 

1. Responsabilités 

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 010. 

2. Grille d'audit 

Voir page suivante 

Les réponses à apporter sont « oui, « non », « non applicable », ou « non retrouvé ». 

- « Oui » : la réponse à la question posée est affirmative par rapport au dossier évalué. 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

- « Non » : la réponse à la question posée est négative par rapport au dossier évalué. 

- «NI A»= non applicable : l'information recherchée ne s'applique pas au dossier évalué. 

- «Non renseigné»: l'information recherchée n'a pu être retrouvée dans le dossier évalué. 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-005 

GRILLE D'AUDIT -TRAÇABILITE DU CIRCUIT DES MEDICAMENTS 

GREMOaLE 

Référence de l'audit : ACBU-..... - ..... 

Date de l'audit : 

Auditeurs: Fonction 

Objectifs de l'audit : évaluer la conformité des pratiques aux procédures relatives au circuit des médicaments pour 
les médicaments de la liste définie par l'article L 162-22-7 du Code de Sécurité Sociale (médicaments onéreux, 
« molécules hors GHS », « molécules hors T2A) 

Documents de référence Procédures applicables 

(norme / Manuel Qualité / procédures ... ) 

Nombre de dossiers audités : 

Diffusion du rapport d'audit 

- - - -... ..... ..... .... ........... .... .... .......................... ............. . ...................................... 
- -..... ............................... ······ ············ ·· ······· ···· ········ ···· ···· ····· ·· ···· ··· ··· ·· ············ 

- - - -.... ...... ..... .. ...... .... .... ..... ... .... ... ...... ....... ....... ......... . ... ..... ...... ... .... .. ... ............ 
- -.................................... ............. .. ..... ........ .. ... ... ... ... .... ...... ... .... .. .. ... ............ 
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Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

~ 
Commission des Prescriptions 1 PRESCRIP-FOR-005 

Grille d'audit- Traçabilité du Circuit des Médicaments 

CiRENOaLE 

j Référence de l'audit: ACBU-..... -..... 

Données tirées au hasard à partir du fichier 0 FICHSUP 0 FICHCOMP 

Numéro IPP Code UCD 
médicament onéreux 

Nom du médicament 
onéreux 

Critères d'évaluation 

Oui Non NIA Non Commentaires 
renseigné 

Critère 1 

Prescription 

1.l Existence d'une prescnptlon sur support D D D D 
spécifique (papier ou informatique) 

l.2 Indication du n°RPPS du prescripteur D D D D 

l.3 La prescription est-elle nominative? D D D D 

l.4 La prescription est-elle conforme aux D D D D 
référentiels en vigueur ? 

l.4. l Dans l'AMM D D D D 

l .4 .2 HorsAMM D D D D 

Critère 2 

Dispensation 

2. l La dispensation du médicament est-elle D D D D 
enregistrée dans le dossier-patient et/ou à la 
pharmacie? 
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Evaluation du suivi du Contrat dç,:füm Usage dest:4nédfoamt:nts grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

Critère 3 

Administration 

3.1 Un plan d'administration est-il enregistré dans D D D D 
le dossier-patient? 

3.2 L'administration a-t-elle été enregistrée dans le D D D D 
dossier-patient ? 

3.3 Les incidents et/ou non administration sont-ils D 0 D D 
enregistrés ? 

Date et signature de l'auditeur : 

1 V. Références 

Contrat de Bon Usage janvier 2006 

Diffusion Membres de la Commission des Prescriptions 
1 

Classement Dans VDoc : « Secteurs médicaux et médico-techniques - Commission des Prescriptions » 

Rédaction Isabelle RIEU, Responsable Qualité Circuit du Médicament et des DM 30/06/2009 

Vérification Jean-Claude PEYRIN (UQEM) 01/09/2009 

Vérification Jean-Claude PEYRIN (UQEM) 
qualité 

Approbation Commission des Prescriptions 

Historique 

Version Chapitres Changements effectués Date 
modifiés 

1 Création 30/06/09 
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c----~"1<1lw1üo:rr-da·sui-vi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce i~. i:i_ réalisation d'aud:itc;.·au..:;\,.c,:,crn,,,,,, 

Hospitalier Universitaire de Grenoble 

9 -SER-MENT DES APOTlilCAIRES 

Je jure, en présence des maîtres de la faculté, des conseillers del 'ordre des 

pharmaciens et de mes condisciples : 

D'honorer ceux qui m'ont instruit dans les préceptes de mon art et 

de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur 

enseignement ; 

D'exercer, dans l'intérêt de la santé publique ma profession avec 

conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais 

aussi les règles de l'honneur, de la probité et du désintéressement ; 

De ne jamais eublier ma responsabilité et mes devoirs envers le 

malade et sa dignité humaine. 

En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes connaissances et mon art 

pour corrompre les mœurs, et favoriser des actes criminels. 

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses. 

Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes- confrères si j '.Y manque. 
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SALLEE Mathilde 

Suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grâce à la réalisation d'audits au Centre 

Hospitalier Universitaire de Grenoble. 

Résumé: Afin d'évaluer le suivi du Contrat de Bon Usage concernant le circuit du 

médicament au ~cHU de Grenoble, deux audits de suivi du CBU, type audit clinique, ont été 

réalisés en septembre 2009. 

La méthodologie d'audit utilisée a été comparée à la méthodologie d'audit de la nonne ISO 

19011 qui décrit les lignes directrices pour l'audit des systèmes de management de la qualité 

et/ou de management environnemental. 

L'audit clinique nous permet de dire que les pratiques professiom1elles sont conformes aux 

exigences du CBU, m.ais il ne permet pas de conclure sur l'efficacité de ces pratiques 

professionnelles dans l'amélioration de la sécurisation du circuit du médicament au CHU. 

Il semblerait que la pratique des audits selon la nonne ISO 19011 constituerait un véritable 

atout pour évaluer et améliorer le système de management de la qualité mis en place au CHU 

de Grenoble 

Mots-clés : Audits qualités ; Circuit du médicament dans les établissements de santé ; Contrat 

de Bon Usage des médicaments ; Sécurisation du circuit du médicament ; Système de 

management de la qualité 

Thèse soutenue le 05 juillet 2010 

Devant le jury composé de : 

Président de jury: Pr Jean CALOP, Pharmacie Clinique, PU-PH 

Directeur de thèse : Dr Isabelle RIEU, Professeur Associé Qualitologie, Responsable 

Qualité Circuit des Médicaments 

Membres: Dr Luc FORON!, Docteur en pharmacie, Dr Jean Paul BRION, 

Praticien hospitalier, M. Jean Marc GRENIER, Directeur des Soins Infinniers 

m _ sallee@hotmail.fr 
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