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1 INTRODUCTION

Améliorer la sécurité des patients et la qualité des soins est actuellement le
maitre mot de chaque établissement de santé. Depuis 1’ordonnance n®96-346 du 24 avril
1996 (1) portant réforme de I’hospitalisation publique et privée, les établissements de
soins francais doivent s’engager dans une politique qualité. Actuellement, sur le
territoire francais, cette politique qualité est définie par le Contrat de Bon Usage (CBU)
et également par la certification HAS V2010.

Toute démarche qualité doit étre accompagnée d’un processus d’évaluation permettant
d’évaluer la conformité du systéme 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 norme ISO 19011.

Dans de nombreux établissements de santé, compte tenu des moyens et méthodes a
disposition, 1’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 intérét 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 conformité (évaluation par des audits de
dossiers) vers une évaluation de 1’efficacité (¢valuation via des audits de terrain type

ISO 19011) ?

Dans une premicre partie, une analyse bibliographique sera réalisée afin d’expliquer le
monde de la qualité a ’hopital, la sécurisation du circuit du médicament et la mise en

ccuvre 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 a partir d’une étude sur le terrain 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 ANALYSE 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 systéme qualité.

2.1.1 Définitions

Selon la norme ISO 9000:2005, 1a qualité est (2):

« Aptitude d’un ensemble de caractéristiques intrinséques d’un produit, d’un
systéme ou d’un processus a satisfaire les exigences des clients et autres parties

intéressées ».

NOTE : le terme qualité peut étre 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 ¢t¢ 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’enquéte de satisfaction

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

- La connaissance de toutes les caractéristiques de I’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 percue/qualité attendue du produit est la

plus faible possible.

Comme le spécifie la norme [SO 9000 :2005 (2) dans 1la section Termes et définitions,
la qualité peut étre 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, 1’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

contréle qualité, 1’assurance qualité, et le management de la qualité.

2.1.2 Contrdle qualité

Le contréle qualité est la premiére ¢tape dans la mise en place d’un systéme 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 1’on trouverait en
faisant un contréle par prélévement sur une série de lot ». Le NQA est défini pour
chaque défaut en partenariat avec le client, cet accord client-fournisseur apparait 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 controle qualité permet de

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

Les controles qualité sont réalisés sur la base des spécifications. Chaque contréle qualité
fait appel a un échantillonnage qui sera fait sur la base de 'ISO 2859. La taille de

I’échantillon a prélever est décrite par cette norme selon la taille de lot donnée et du
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niveau de contréles souhaité. Puis, pour cette taille d’échantillon et selon 1e NQA défini,

les tableaux de la norme donnent la décision a prendre (rejet ou acceptation du lot).

Ainsi, le contréle qualité permet de décider si le lot est conforme ou non-conforme.

2.1.3 Assurance qualité

L’assurance qualité met plutét en avant un systétme de prévention des non-
conformités, et non leur détection. Ce systéme est basé sur 1’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 a la réalisation du produit ou service. Le contréle qualité et
I’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 I’ISO 9001 : 2008, pour réussir le management de la qualité, ’entreprise doit

adopter une approche processus.

L’Agence Nationale d’Aceréditation—et-d’Evaluation en Santé (ANAES) définit le
processus comme «un ensemble plus ou moins complexe de tdches élémentaires

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

1

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

résultat donné ».

Pour I’Agence Frangaise de NORmalisation (AFNOR), « ’approche processus vise a

ormer une série de chaines

adapter les différentes entités de 1’organisr

€ pour
Ir

b
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d’activités homogenes et maitrisables, regroupées en fonction de leur contribution aux

différents flux de création de valeur pour le client »
Voici la définition de la norme ISO 9000 :2005, paragraphe 3 Terme et définitions (2):

« ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforment 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 I’élément de base du systeme de management de la qualité.

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

central de 1’ISO 9001 :2008.

Un processus est une suite d’actions permettant d’obtenir un résultat satisfaisant aux
exigences du client. C’est une démarche dynamique. Le processus doit étre maitrisé,
c'est-a-dire reproductible afin d’obtenir la satisfaction du client. Le processus doit
également étre 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 & I’hdpital ; une dispensation
nominative des médicaments ; plateau technique adapté ...). Le but de 1’approche

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

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

aux objectifs planifiés et ils doivent étre pilotés.

2.1.5 Suivi d’une démarche qualité

Afin de suivre la démarche qualité mise en ceuvre, deux outils sont utilisés : ’audit

et le pilotage du processus.
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I’audit {4} (5)

La norme ISO19011 (6) donze les lignes directrices pour I’audit des systémes de

management de la qualité et/ou de management environnemental.

D’aprés la norme NF EN ISO 9000:2005 (2) dans sa définition des audits du systéme de

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

«[...]

- Les audits de premiére partie sont réalisés par, ou pour le compte de
I’organisme lui-méme pour des raisons internes et peuvent servir de base a
une auto déclaration de conformité de 1’organisme

- Les audits de seconde partie sont effectués par des clients de I’organisme ou
par d’autres personnes pour le compte du client.

- Les audits de tierce partie sont effectués par des organismes externes et
indépendants. Ces organismes, généralement accrédités, fournissent la
certification ou 1’enregistrement de la conformité a des exigences telles que

celles de I’ISO 9001
[...]»

D’apres ces définitions, [’audit est une méthode permettant d’évaluer un processus, la
qualité d’un procédé, la qualité d’un produit, d’une procédure, d’un systeme....un audit
ne se résume pas a vérifier la bonne application d’une procédure. Une démarche d’audit

prend en compte tous les éléments du processus que 1’on veut évaluer.

L’audit qualité définit par la norme ISO 19011 permet de vérifier que I’activité
d’un établissement de santé, par exemple, répond aux exigences des procédures faisant
partie de son systeme qualité; il mesure un écart par rapport a unec situation de

référence. Le manuel qualité, rédigé par la direction, a pour but de présenter le systéme
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de management de la qualité et ses processus. Il permet a "auditeur de connaitre les

engagements, les objectifs du systéme qualité qu’il va évaluer.

L’audit n’est pas une inspection, ¢’est un outil d’évaluation du systéme qualité mis en
place. Il permet d’évaluer ’efficacité du syétéme mis en place et pas uniquement de
mesurer la conformité aux exigences. Il ne s’agit pas de diminuer les risques de non-
conformité mais d’améliorer la performance du systéme qualité mis en place. La norme
ISO 19011 décrit 1a réalisation des audits qualité. La problématique de I’auditeur peut
répondre a la question : le systéme de management de la qualité est il pertinent au
regard des exigences & satisfaire et des résultats obtenus ? Auditer un systéme de
management ne se limite pas a vérifier la bonne application des procédures, ni a assurer
que les enregistrements prévus sont établis et classés selon les regles. L’orientation de
I’audit est enti¢rement tournée vers les processus et 1’efficacité du systéme de
management de la qualité. Auditer ’efficacité d’un systéme de management de la

qualité passe par 1’audit de processus.

Dans I’évaluation d’un processus 1’auditeur examine les résultats obtenus par rapport

aux objectifs fixés par la direction.

A partir des observations recueillies au cours de 1’audit, un constat est établi. Ce constat

met en évidence ;

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

référentiel.
- 1’évaluation de ’efficacité du systéme.

Ces observations doivent étre 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 terme
d’audit clinique « mesurer les écarts entre la pratique observée et la pratique attendue

(généralement exprimée dans les recommandations professionnelles) ». L’audit clinique
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concerne les pratiques : il peut porter soit sur I’ensemble. d’un processus de prise en
charge du patient (ex. : prise en charge hospitaiiére des suicidants), soit sur un théme
transversal (ex. : le dossier du patient). Il peut également concerner 1’organisation et les
ressources de I’institution. Le plan d’amélioration découle des conclusions de i’audit
clinique. II est décidé et mis en ceuvre par les professionnels de santé concernés puis,
évalué. Lors de la mise en ceuvre du plan d’amélioration, on distingue trois étapes : la
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 conformité des pratiques par rapport a

un référentiel donné

- audit servant d’analyse qui va permettre de comprendre ou se situe le

dysfonctionnement.

Un audit clinique est réalis¢é a partir d’une grille de recueil. Selon le champ
d’application de 1’audit choisi, des criteres d’audit sont établis et constituent la base de
la grille d’audit. On associe & chaque critére une cotation (exemple : Oui, Non, Non
Applicable). L’auditeur travaille & partir de cette grille. Chaque critére est juge
conforme ou non conforme 4 travers la cotation qui lui est attribuée. En fonction des
résultats obtenus, des actions d’amélioration vont étre proposées, mises en place et
suivies (indicateurs, audits cliniques) dans le but d’améliorer la conformité des

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

Le pilotage d’un processus, est lui-méme un processus a part entiére. Piloter un
processus est indispensable dans toute approche processus. Il ne peut avoir lieu, que si
les objectifs du processus sont clairement identifiés. Il permet 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 systéme qualité mis en place.

1Is sont de trois types :

- performance : ils permettent de mesurer le processus ; exemples : délai de

réalisation d’un service, d’un soin...

- de résultat : ils permettent de mesurer le produit ; exemple : quantification

d’une activité, d’un soin...

- de satisfaction : ils permettent de mesurer la satisfaction du client ; exemple
les enquétes satisfactions concernant I’accueil dans le service déposées sur

les tables de nuit des patients & ’hdpital.

IIs doivent étre pertinents, simples & utiliser. S’ils sont pertinents et utilisés a bon
escient, ils permettent d’avoir un rapide état des lieux, sur les projets qualité mis en
place. Les actions correctives, ou I’amélioration continue de la qualité, peuvent étre
directement orientées dans les secteurs ou les résultats ne correspondent pas a ceux
attendus. Pour chaque indicateur, des objectifs doivent également étre fixés. Par
exemple, il est possible d’imaginer un indicateur portant sur le nombre de réclamations,

I’objectif 1ié a 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 Pourgquoi mettre en -place une démarche qualité dans un étaklissement de

santé? (11}, (12), (13), (14)

Différentes crises sanitaires sont & 1’origine d’une mise en place d’un systéme 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 & peu, cet esprit qualité s’est étendu a tous les

domaines de la santé.

2.2.1 Qualité et le monde de la santé

Selon la HAS, «la qualit¢ d’un systéme de santé augmente lorsque les soins
prodigués sont aussi efficaces, slrs 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 & chaque
patient l'assortiment d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur
résultat en termes de santé, conformément a 1'état actuel de la science médicale, au
meilleur colit pour un méme résultat, au moindre risque iatrogeéne et pour sa plus grande
satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains & l'intérieur du

systéeme 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 a part enticre (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 matiére de qualité technique des actes. De ce c6té,

c’est le prescripteur qui est décideur du meilleur traitement pour son patient.
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Néanmoins, le poeint de vue du patient doit étre évalué en termes de qualité de la

prestation recue.

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

¢tablissement de soin (13) :

- Tous les personnels soignants extérieurs a 1’établissement de santé, qui

envoient leurs patients dans un établissement de santé.
- Tous les membres du personnel de 1’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 Hospitaliere (ARH), HAS, Caisse
Primaire d’Assurance Maladie (CPAM). Ce sont des clients externes. En

2010, ’ARH sera remplacée par I’ Agence Régionale de la Santé (ARS).

Tous ces clients ont des attentes et des besoins différents vis-a-vis de 1’établissement de
soin. Ainsi le systéme 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 systeme de soin.

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

Les démarches qualité concernent a la fois des aspects techniques 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 permettant une production efficace (moins
d’erreurs, moindre coit, délai court). Toute mise en place de démarche qualité demande

un investissement, une motivation de tous les acteurs. Celle-ci est essentielle pour une
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Les démarches gqualité ont été mises en place pour répondre a 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 systémes de vigilance. Par la 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 enquétes ont
¢été réalisées auprés de certains établissements ayant déja développé des démarches
particulieres. Leurs objectifs étaient d’aider I’ensemble des établissements a 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 dfi mettre par écrit toutes les démarches sanitaires
entreprises. Puis, en élargissant a tout le domaine de la santé, des consensus de pratique
clinique, de bon usage du médicament, de bonnes pratiqués de dispensation, de bonnes
pratiques de préparations...ont été rédigés. Le but ultime étant d’uniformiser les
pratiques avec pour principal objectif : I’amélioration de 1’état de santé du patient. De
plus, tous les professionnels de 1’établissement de santé sont concernés par cette

démarche qualité.

I1 faut cependant tenir compte de quelques spécificités des établissements de santé, pour

la mise en place d’une démarche qualité :

- Les établissements de sant¢ 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

- Méme s’il y a des activités différentes, des prises en charges différentes, des
spécificités selon le médicament ou la chirurgie...I’approche processus

permet d’aborder chaque activité de 1la méme fagon.
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2.3 Gestion de ia qualité dans les établissements de soins francais

Tout ctablissement de santé est exposé a de nombreux risques (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 facon optimale, est
un surcolt pour 1’établissement de santé, et freine parfois I’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 : « 1’effort organisé pour identifier, évaluer et réduire,
chaque foisque 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 enquéte sur les programmes de gestion de risques dans les établissements de
santé a ¢€té réalisée en janvier 2001 par la Direction de 1’Hospitalisation et de
I’Organisation des Soins (DHOS) (20). Elle est sur la base du volontariat et concerne
vingt-deux établissements de santé qui avaient déja mis en place un systéme de gestion
des risques, mais tous n’avaient pas le méme degré d’avancement. Parmi les principaux
objectifs du programme de gestion des risques, les items suivants revenaient le plus

souvent .

- connaitre les effets indésirables afin de prévenir au mieux leur survenue

- améliorer les circuits d’alerte et les réponses correctives suite a 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 ceuvre 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

I’établissement)

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

également un plan de formation du personnel.
- 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 a fait 4 la mise en place d’une démarche qualité :
- identification d’un dysfonctionnement : ici survenue du risque
- élaboration de réponse : définition des objectifs du programme

- mise en ceuvre : rédaction de procédures, de fiches de détection des effets

indésirables...

- ¢évaluation du processus : I’exploitation d’indicateurs pertinents. Les résultats
obtenus permettent d’orienter le programme et engage 1’établissement dans

une démarche d’amélioration continue.

Ainsi la nécessit¢ 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 a4 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 a part entiere de la certification V2010. En effet le manuel de certification
V2010 précise que « I’établissement évalue les risques et les hiérarchise selon une
méthode définie et appliquée dans 1’ensemble des secteurs d’activité ». Il existe

plusieurs cartographies des risques possibles.

Le diagramme de Farmer est I’outil le plus couramment utilisé pour cela. Il

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

1ohahiliie

neque
e VA e ur.

risques de la : 5 ,
quotidienne - “ﬁ——ﬂ?ﬂ’}ﬁ’_

Lad

Figure 1 : Diagramme de Farmer (21)
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Figure 2:Tableau de criticité des risques élémentaires (22).
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Accepté enl'état Aucune adionn'est 3 entreprendra
c2 Tolérable sous On doit organiserun suivi 2n terme de
contrdle gestion durisque résidusl
On doit refuserla situafion et prendrades
Inacceptable , . A
mesuras 2n raduction des risques

Figure 3: Classes de criticité (22)

La figure 1 représente la courbe de Farmer, elle exprime la probabilité de défaillance ou
sa fréquence en fonction de I’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 trés 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 la figure 2 et la figure 3):
- ClI : risque négligeable.
- C2:lerisque existe mais il est maitrisé.

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

2

L’échelle de gravité doit étre établie, elle comporte généralement cinq niveaux (d’apres

les tableaux ci-dessus).

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

détection a 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 1’efficacité des actions correctives mises en ceuvre (mesure d’indicateurs).

2.3.2 Modeéle de Reason (23)

Le modele 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
par les professionnels
en contact avec le patient

) Encadrement
Procedures
Management

général

Précurseurs
psychologiques

Protections

Erreurs latentes Erreurs patentes

Figure 4 : Sources de défaillances d’un systeme : modéle de Reason (23).
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D’aprés la figure 4, les accidents et incidents correspondent a une suite de défaillance

du systéme. Il y a quatre types de défaillances :

- les erreurs humaines. Elles peuvent étre évitables ou non, prévisibles ou

récupérables
~ les erreurs techniques : dysfonctionnement ou non fonctionnement
- ladéviance progressive
- dysfonctionnements organisationnels.

Dans la prévention des risques, on remarque d’ores et déja que 1’on ne pourra
jamais s’affranchir de I’erreur humaine. Par contre, il apparait possible de se concentrer
sur les défaillances de 1’organisation du systeéme afin de diminuer ’occurrence des
événements défavorables. Lorsqu’un événement indésirable, un accident, un incident se
produit, le modéle de Reason ne met pas en évidence qui s’est trompé mais pourquoi et
comment les défenses se sont révélées inefficaces. Le modele de Reason est donc un
outil permettant de travailler sur la diminution des événements défavorables. Il a donc

un role important car il contribue a 1’amélioration continue de la qualité.

Lors de la survenue d’un événement défavorable, les « trous » doivent étre identifiés. Ils
correspondent a des points critiques du processus. Puis, il faut élaborer des propositions
d’actions correctives, 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 correctives, des indicateurs

de suivi sont mis en place a chaque point critique.

Cette démarche est utilisée par de nombreuses entreprises, mais également par les
établissements de santé francais, et les autorités publiques (HAS, AFSSAPS) afin

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

Ainsi, I’Agence Francaise 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

transfusionnel grave en s’appuyant sur le modele de Reason (23).

SALLEE Mathilde — Thése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie 31/124




Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage-des médicaments.grice 4 la réalisation d’audits au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

2.4 \Volonté gouvernementale : sécuriser le circuit du médicament

2.4.1 Circuit du médicament

Etapes du circuit du médicament (24)

Le processus du circuit du médicament est un processus complexe (16), qui
comprend de nombreuses activités laissant ainsi la possibilité & 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 régle 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 ’organisation du circuit du médicament en

¢tablissement de santé. Quatre étapes ont été identifices :
- Prescription : acte médical. Elle est réalisée par le médecin

- Dispensation : acte pharmaceutique. Pour les médicaments onéreux, la
dispensation est obligatoirement nominative. Etape ou le pharmacien, joue

un r6le majeur, notamment dans 1’analyse pharmaceutique.
- 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 maitriser chacune de ces
étapes est avant tout pour limiter le nombre d’erreurs qui peuvent avoir un impact

important sur le patient.
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L’informatisation 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, & la bonne posologie, dans le

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

Sécuriser le circuit du médicament permet d’une part de réduire les erreurs évitables
(inadéquation du choix thérapeutique avec 1’état physiopathologique du patient, erreur
de posologie, erreur lors de 1’administration...). I permet également d’améliorer
P’efficacité de 1’organisation du circuit du médicament aussi bien au niveau des unités

de soins qu’au niveau de la pharmacie a usage intérieur de 1’établissement.

latrogénie médicamenteuse

La iatrogénie est définic par le Haut Comité de Santé Publique 1996 comme
« les conséquences indésirables ou négatives sur 1’état de santé individuel ou collectif
de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par un professionnel habilité et qui vise a

préserver, améliorer ou rétablir la santé »
D’aprés I’étude ENEIS 2005 (28), (29) :

- 55% des erreurs initiales a ’origine d’un effet indésirable grave lié au
médicament sont dues a une erreur lors des étapes de Prescription-

Administration

- 30-60% seraient évitables.
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Ainsi, se coneentrer sur la sécurisation 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, maitriser toutes les étapes du circuit du
médicament est un véritable enjeu. Toutes les mesures mises en place pour piloter et
contréler ce processus sont autant de moyens mis en ceuvre en faveur de 1’approche

processus développée par 1”établissement de santé.

2.4.2 Contrat de Bon Usage

Son but

Le plan Hépital 2007 a entrainé la modification du mode de financement des
établissements de santé publics et privés. Ce nouveau mode de financement est appelé
tarification a ’activité (T2A) (30), (31), (32) a ’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 hospitaliéres de tous les
établissements de santé. Pour cela, le séjour de chaque patient est classé selon un
Groupe Homogene de Malades (GHM). Chaque GHM est associé & un Groupe
Homogéne de S¢jour (GHS), défini par 1’ Assurance Maladie. L.e GHS est en fait un tarif
applicable a un GHM donné, c'est-a-dire qu’a chaque type de séjour correspond un seul
GHS. Le coit de chaque acte ou de chaque activité a été évalué pour un type de

prestation donnée et est englobé dans le cofit de ’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 I’objet d’un Arrété du
Ministre en charge de la santé (sur une recommandation du Conseil de

I’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 régles d’utilisation de ces produits de

SALLEE Mathilde — These pour le dipléme de Docteur en Pharmacie 34/124




¥

sHwalugtiondu suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments griss ala réalisation &’ audiis-au Gontee — -

Z;

Hospitalier Universitaire de Grenoble

santé onéreux. Mais aussi, d’uniformiser les pratiques cliniques en France, afin que la
prise en charge d’une pathologie donnée soit quasiment la méme quelque soit
I’établissement de santé. C’est un outil essentiel pour les pouvoirs publics, leur
permettant de s’assurer que les produits innovants et cofiteux sont utilisés avec

pertinence par les professionnels de santé.

Un décret

Le décret n° 2005-1023 du 24 aoGt 2005 (25) définit ce Contrat de Bon Usage
des médicaments et des produits et prestations de I’article 1..162-22-7 du CSS (Code de

la Sécurité Sociale).

Ce contrat est établi pour trois a cinq ans, entre le représentant légal de
1’établissement de santé et le directeur de 1’ Agence Régionale Hospitaliére aprés avis de
la Commission Médicale d’Etablissement (CME) et de la COmmission des
MEdicaments et DIspositifs Médicaux Stériles (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 & I’assurance maladie dont dépend

I’établissement de santé.

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

objectifs a 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 1’article L.162-22-7
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L’établissement doit également s’engager dans une procédure d’auto-évaluation

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

Le 15 octobre de chaque année, 1’établissement de santé doit rendre un rapport annuel

qui sera analysé par I’ARH.

En contre partie du respect du CBU par ’établissement de santé, I’Assurance Maladie
s’engage 4 rembourser intégralement les médicaments et Dispositifs Médicaux (DM)
onéreux. Par contre, si le contrat n’est pas respecté, le taux de remboursement des

produits desanté hors GHS peut étre réduit de 70% a 100% I’année suivante.

La circulaire du 19l 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.
LOMEDIT a un réle a I’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 de I’ARH
les informations nécessaires au contrdle du respect des engagements du

CBU.
L’OMEDIT doit étre indépendante de I’ARH dans toutes ses actions.

Au niveau national, la DHOS coordonne les activités des institutions nationales
(AFSSAPS, HAS et INCA), de I’ARH et de ’assurance maladie pour définir les critéres

de mise en ceuvre du suivi qualitatif de certains produits.

SALLEE Mathilde — These pour le dipléme de Docteur en Pharmacie 36/124




etz Brvaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grice 3 la cdulisation=d’audits-au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

Enjeu (35)

Le CBU permet a tout établissement de santé de rentrer dans une dynamique
d’amélioration de la qualité {ces enjeux de mise en place de démarche qualité ont déja

¢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 Sante

La HAS est une institution publique indépendante a caractére scientifique, créée par

la loi du 13 aofit 2004. Son but est d’améliorer la qualité en santé.

La HAS s’est définie cinq missions (36). En particulier, elle s’engage a améliorer-la-

qualité du systtme 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,
I’accréditation des médecins et des équipes médicales et 1’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 1’établissement de

santé. Cette certification est attribuée pour quatre ans.

SALLEE Mathilde — Theése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie

37/124




‘Evaluation du suividu-Lontrat Je Bon Usage des médicaments grice & la réalisation d’audits-an-Eantre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

Depuis mai 2005, les établissements de santé sont dans le cadre de la deuxiéme
version de certification et cela se poursuit jusqu’en 2010. A partir de janvier 2010 une
troisiéme version V2010 (37) de certification a été mise en place. Cette derniére version
met [’accent sur ’installation d’une démarche qualité allégée afin de limiter les risques
d’épuisement. Elle favorise également !’utilisation d’indicateurs synthétiques, simples,
facilement exploitables et mesurables. Ils doivent permettre de comparer les
établissements de santé entre eux. Enfin I’enjeu principal de cette troisiéme version de
la certification est la communication et la mobilisation de I’ensemble des personnels

médicaux et administratifs dans une démarche de qualité globale.

La certification HAS juge de la qualité globale de 1’établissement de santé, et

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

Suite & un audit externe réalis¢ 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 a ses missions de fagon plus efficiente. L’objectif de ce projet comprend
quatre axes directeurs. Ce projet sera régulicrement suivi pour s’assurer des conditions

de mise en ccuvre (39).

Depuis 2006, la HAS est engagée dans le développement d’indicateurs de qualité,
nommés Indicateurs Pour 1I’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité des Soins
(IPAQSS) (40). Ces indicateurs sont des mesures obligatoires a suivre pour la
certification V2010. Ils constituent également une étape de 1’évaluation des pratiques
professionnelles. Ils permettront ainsi un meilleur suivi de la qualité des établissements

de santé.
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2.4.4 Enjeux du respect du CBU et de la cettification HAS pour les
établissements de santé (41)

IIs ont pour objectif d’inciter et d’aider les établissements a développer une
politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins dispensés aux

patients, puis de s’assurer de I’existence de I’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 1’établissement de santé et le directeur de I’ARH mettant en cause le

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

Ainsi la maftrise 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 déja engagés dans une politique de
démarche qualité. Avec la mise en place du CBU et de la certification HAS, ils ont df

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 démarrer une démarche d’amélioration continue de la
qualité. En effet, suite & 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
déja plus ou moins définis par le CBU et la HAS. Néanmoins, 1’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

I’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 ’administration est tracée sur le nombre de médicaments prescrits est suivi
mensuellement. Ainsi, selon les résultats, le respect de la conformité a la procédure peut
étre évalué rapidement. Les indicateurs permettent également d’orienter la politique
d’amélioration dans un secteur particulier ou I’on peut voir que les résultats obtenus ne

sont pas ceux attendus.

Enfin, la procédure d’auto-évaluation décrite par le décret concernant le CBU
correspond tout a fait & la mise en place d’audit interne pour évaluer le systeme mis en
place. L’audit permet entre autre de déterminer la conformité d’un systéme par rapport
aux référentiels d’audit choisi. Suite au rapport d’audit, des actions correctives sont
planifi¢es en fonction des écarts observés. La mise en place de ces actions correctives et
leurs suivis permettent a 1’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 ét€ initiée auparavant). La qualité
a été introduite trés tard dans le monde de la santé, la mise en place du CBU et la
certification de la HAS dans les établissements de santé, apparait 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 I’établissement de santé.

2.4.5 Un référentiel opposable en préparation pour le circuit du
médicament a I’hopital

Suite 4 des incidents ayant pointé la sécurité du médicament, la DHOS a élaboré
un référentiel opposable pour la sécurité du circuit du médicament a 1’hopital: arrété
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 arrété, non publié au moment de la rédaction de cette thése,
concernerait tous les médicaments soumis ou non a la réglementation des substances

vénéneuses.
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Les grandes lignes de cet arrété dicteraient les exigences générales pour
I’engagement de la direction dans le cadre du systéme de management de la qualité.
L’établissement de santé devrait nommer un responsable opérationnel du systéme de
management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse. Son rdle serait de gérer
ce systéme qualité mis en place. Comme tout systéme qualité, il devrait s’appuyer sur
un - systtme documentaire (procédures, exigences spécifiques, description des
processus...). La direction de 1’établissement de santé devrait mettre en place des
processus de déclaration des événements indésirables. Pour chaque déclaration, des
actions correctives devraient étre planifiées. La direction devra également s’engager a

communiquer les objectifs qualité qu’elle se sera fixés.

2.4.6 En France

Dans ce chapitre nous aborderons comment certains €tablissements de santé francais

ont réussi & répondre a ces exigences.

CHU de Grenoble (CHUG) (42)

Le CHUG a recu le 15 juin 2007 une certification V2 avec suivis sous forme d’une
visite ciblée a 18 mois (éeptembre 2008) (43). 11 a obtenu une majbrité de cotations A :
243 sur les 523 critéres évalués par la HAS. Les cotations A et B représentent 91% des
cotations recues, 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 fagon hebdomadaire. Il
y a également une mise en place de gestion de ’organisation de la filiére des personnes
dgée de ’arrivée aux urgences jusqu’a leur prise en charge dans des unités de soin. Des

services sont en démarche qualité pour accéder & des accréditations Jacie ou [SO 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 pdle de septembre a fin novembre 2009.

Le CHUG définit sa politique qualité selon trois axes (33):

- Envers les patients. Le CHUG a mis en place un systeme de gestion des
réclamations et dés plaintes ainsi qu’un questionnaire de sortie. Toutes ces

| enquétes sont mises a 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

1’établissement.

- Dans la gestion des risques. L.’Unité Médico-Administrative de Gestion du
Risque Sanitaire (UMAGRIS) a été créée en 2001 et permet le recueil
d’événements indésirables et leur suivi. Des démarches correctives sont
ensuite proposées pour améliorer le fonctionnement de 1’établissement. Le
Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) est une
commission qui s’intéresse a un risque spécifique. Ce comité participe a
’évaluation des pratiques par 1’intermédiaire d’audits (exemple : audits sur
la toilette en 2005 et 2008). Ce sont des audits sur le terrain qui ont été
réalisés & cette occasion : observation directe des soins par les Infirmiéres
Diplomées d’Etat (IDE) hygiénistes en utilisant une grille d’observation pour
chaque toilette. Un constat écrit pour chaque servicé a éte 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 derniéres 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
informatisé. Pour répendre a cette demande, le CHUG a choisi un outil informatique :
CristalNet® ayant de nombreuses applications pour tous les professionnels et
permettant d’avoir un dossier-patient unique. Toutes les informations peuvent étre
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’information
de tous les salariés de cet établissement grace a la diffusion mensuelle du Flash Info.
Réguliérement des points sur le respect du CBU (par exemple: les régles de

prescription), ou la certification V2010 y sont rappelés.

CHU de Dijon (44)

Suite a 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 role est
de mettre en ceuvre les démarches qualité, de coordonner la gestion des risques,
d’accompagner les évaluations des pratiques professionnelles et de conduire la

certification HAS. Cette direction comprend trois départements :

- Une Cellule Qualité. C’est une équipe chargée de communiquer la politique
qualité et les objectifs qualité a ’ensemble de 1’établissement. Elle participe
également a la mise en place des programmes d’action qualité, & 1’évaluation

de la démarche qualité
- Un dispositif Gestion des Risques. Ce dispositif repose sur trois cellules :

o La Cellule du Risque Iatrogéne (CRI), créée en 2003, a pour rdle de
détecter, d’analyser et de prévenir les risques liés aux activités de

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

globale et permanente des risques professionnels. Elle a été créée

suite au Décret n° 2001-1016 du 5 novembre 2691 portant création

d’un document relatif & 1’évaluation des risques pour la santé et la

séeurité des travailleurs

o La Cellule du Risque Technique et Environnemental analyse de
fagon approfondie les risques potentiels qui 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 permet que la politique qualité et la gestion qualité soit

diffusée a 1’ensemble de 1’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 enquétes 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 enquétes satisfaction patients, les plans de

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

Qualité.

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

secteurs du médicament et des soins, plusieurs secteurs sont certifi¢s 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’AFAQ 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 a

Pensemble de ses clients.
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Un systéme de management de la qualité a ét€ mis en place sur la base de la norme ISO
9001 : 2000 dans le Centre Universitaire de Traitement de la Stérilité Conjugale.
L’AFAQ-AFNOR lui a attribué un certificat en janvier 2608 pour deux activités de ce

service.

Le Centre de Ressources Biologiques (CRB) Ferdinand Cabanne a mis en place un
systéme 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)

EUNetPaS 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 1’Union Européenne, en réduisant les erreurs médicales. La
HAS est le contact francais de ce réseau européen. Ce réseau concerne quatre

domaines :
- La promotion d’une culture de sécurité des soins
- Lorganisation de I’éducation et de la formation sur la sécurité de soins
- Lamise en place de systémes de notification d’événements indésirables

- L’élaboration d’un projet pilote sur la sécurité des médicaments.

La mise en place de ce réseau permet d’impliquer tous les acteurs de santé des
états membres (médecins, pharmacien, infirmiers, chefs d’établissement, membres
d’associations de patients etc...) dans un partage et une mise en commun des savoir-

P J

faire, des bonnes pratiques, des programmes de gestion des risques, publications de

SALLEE Mathilde — Thése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie 45/124




Evaluation du suivi du Contrat de Bon tsage-des médicameats gedne a-luréalisation d’audits au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

recommandations. It est également envisagé de coordonner toutes les informations au
niveau de plateformes. Ainsi, les informations concernant des effets indésirables, des

alertes pourront étre diffusées rapidement a travers tous les états membres.

En février 2008, un projet d’une durée de trente mois a €t¢ mis en place aupres de tous
les partenaires européens (c'est-a-dire auprés des hopitaux européens). Ce projet
demandait de présenter des cas de bonnes pratiques concernant la réduction des erreurs
médicamenteuses dans les hopitaux. Un groupe de travail a sélectionné quelques cas et
les a présentés aux partenaires, sept cas ont été retenus. Une cinquantaine d’hdpitaux de
onze Etats membres a accepté de les tester sur une période définie (fin 2008-début
2010). Actuellement, chaque hopital-pilote a choisi les bonnes pratiques qu’il souhaite
tester et a rendu son rapport. Les données vont étre analysées et le réseau européen
d’hépitaux — HOPE - en tirera un consensus et peut-étre des bonnes pratiques

standardisées,

Gréce a ce réseau, 1’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 a ’origine du
développement d’une politique de management de la qualité. De plus, la certification
V2010, le CBU et I’arrété de la DHOS sont des référentiels que tout établissement de
santé francais doit respecter et qui le pousse a rentrer dans une politique qualite
d’amélioration continue. Au niveau européen, c’est 1’objectif du réseau européen
EuNetPaS : partage des bonnes pratiques entre établissements de santé européens. Bien
stir, de nombreux établissements de santé se sont par ailleurs engagés personnellement

dans une politique de management qualité.

Toutes ces démarches qualité doivent étre suivies. Le CBU et la certification V2010
recommandent la pratique d’audits internes afin de voir si 1’établissement de santé suit

les exigences décrites.
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Comme vu précédemment, deux types d’audits peuvent étre définis: I'audit qualité
selon la norme ISO 19011 ou I’audit clinique décrit par ia 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-cadre 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
tragabilité du circuit du médicament. Ils ont pour objectifs de déterminer un nombre de
dossiers conformes/nombre de dossiers total. Pour rappel le pourcentage de conformité
aura une influence sur le remboursement des médicaments et dispositifs médicaux

implantables hors GHS pour 1’année n+1.

La méme méthode d’audit a été utilisée pour chacun des deux audits. Un travail
en partenariat avec ’OMEDIT et I’ARH a été préalablement réalisé afin de construire

un référentiel d’audit se rapprochant le plus possible de leurs exigences.

Un tirage au sort de dossiers patients par numéro de venue a été réalisé par la
DIM. Trente numeéros de venues concernant la prescription, la dispensation et
I’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®, Farmorubicine®, Aranesp®, Herceptin®, Gemzar®, Taxotere®, Kaskadil®,
Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®.

Les Unités Fonctionelles (UF) concernées par le tirage au sort sont : HTC Néphrologie
3%me Oncologie C6, Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie RC Hopital
de jour, Pneumo 4D, radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie HDJ Sud, HDJ
CISIH 3°™, Hépato-Gastro A, Hépato-Gastro B, Hépato-Gastro C, HTC Médecine
Interne 3C, HTC Médecine Interne 3A, Urgences ZES, Réanimation Médicale MIN3.
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La réalisation de ces audits est décrite dans la procédure PRESCRIP-PRO- 10 (Annexe
A).

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

Dispositifs Médicaux Stériles du CHUG accompagné par un externe en pharmacie.

Pour chacun des deux audits, une grille d’évaluation a été réalisée a partir des
s 1Y

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 informations, 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-PRO-033

(Annexe B). Trois critéres ont été étudiés :

- Critérel : Personnel habilité & administrer un médicament a un patient.

1.1- La personne ayant administré le médicament est-elle habilitée par la réglementation
(médecin-infirmier DE- manipulateur radio DE- masseur kinésithérapeute DE-sage

femme DE) ?
- Critére 2 : Patient.

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

évalués et enregistrés ?
- Critére 3 : Enregistrement des conditions d’exécution.

3.1- Le médicament prescrit a-t-il été¢ administré ?
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3.2- Les incidents et/ou non administration sont-ils enregistrés ?
3.3~ La dose de médicament est-elle enregistrée ?

3.4- Lavoie d’admig?stration est-elle enregistrée ?

3.5- La date de ’administration est-elle enregistrée ?

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

3.7- Pour Tes Médicaments Dérivés du Sang (MDS) uniquement, 1’administration est-

elle enregistrée sur 1’ordonnance triplicata ?
- Critere 4 : Suivi

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

Chaque dossier-patient a été analysé (support papier, informatique ou les 2).
Chaque dossier tiré au sort est évalué selon les critéres définis par la grille d’audit. Une
réponse « oui », «non », «non renseigné » ou «non applicable » est apportée pour
chaque critére et sous critéres. Le critére est jugé conforme si chaque sous critére est

conforme.

Les résultats sont rapportés dans un tableau, a chaque critére est attribué soit un « 0 » :
dossier non conforme vis-a-vis du critére ; soit un « 1 » : dossier conforme vis-a-vis du

critére.

Au final, le dossier est conforme si chaque critére est conforme. I1 suffit d’un « 0 » pour

que le dossier soit classé non conforme.

Suite a ’audit un rapport a été rédigé et présenté en Commission des Prescriptions.
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3.2 Audit de tracabilité du circuit du médicament

Afin d’effectuer cet audit, une grille d’audit a été réalisée PRESCRIP-FOR-005
(Annexe D). Les critéres de ’audit sont définis a partir des exigences de référentiels

(CBU, arrété du 31 mars 1999 etc...). Trois critéres ont été choisis :
- Critére 1 : Prescription
1.1-existence d’une prescription sur support spécifique (papier ou informatique) ?
1.2-indication du n°® RPPS du prescripteur
1.3-1a prescription est-elle nominative ?
1.4-la prescription est-elle conforme aux référentiels en vigueur ?
1.4.1-dans ’AMM ?
1.4.2-hors AMM ?
- critére 2 : dispensation
2.1- la dispensation du médicament est-elle enregistrée dans le dossier-patient et/ou a la
pharmacie ?

- Critére 3 : administration

3.1- un plan d’administration est-il enregistré dans le dossier-patient ?
3.2- ’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 critéres définis par la grille
d’audit. Une réponse «oui», «non», «non renseigné» ou «non applicable » est

apportée pour chaque critére et sous critéres. Le critére est jugé conforme si chaque sous

critere est conforme.
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Les résultats sont rapportés dans un tableau, a chaque critére est attribué soit un « 0 » :
dossier non conforme vis-a-vis du critére ; soit un « 1 » : dossier conforme vis-a-vis du

critére;

Au final, le dossier est conforme si chaque critére est conforme. 11 suffit d’un « 0 » pour

que le dossier soit classé non conforme.

Suite a I’audit un rapport a ét¢ rédigé et présenté en commission des prescriptions.

Suite & 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 1’audit de procédure

d’administration. Les résultats ont été rapportés dans le tableau I ci-dessous.

Pour le critére 1 Personnel habilité 2 administrer un médicament a un patient, si le

critére 1.1 n’est pas conforme ou non renseigné, le dossier est jugé non conforme.

Le critére 2 Patient, n’a pas été pris en compte pour juger de la conformité du dossier
car dans tous les cas cette information n’était pas retrouvée dans le dossier-patient. Les

dossiers seraient alors tous jugés non conformes.

Pour le critére 3 Enregistrement des conditions d’exécution, si au moins un des
critéres 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 critéres 1 et 3 n’est pas conforme.
1 = Non-conformité (NC)

0 = Conformité

4.1.1 Résultats globaux de I'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 Critére 1

Critére 3

Dossier
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Tableau | : Résultats de I’audit procédure d’administration.

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

-
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| Critére 1 l Critére 3 | Dossiers
Nb dossiers non conformes 7 14 18
% de dossiers non conformes 38,9 77,8 60,0

Tableau 2 . Interprétation du tableau 1.

Le pourcentage de NC des dossiers est calculé a partir du nombre de dossiers total
(n=30). Les pourcentages de NC des criteres 1 et 3 sont calculés a partir du nombre total

de dossiers non conformes toutes causes confondues (n=18).

4.1.2 Critére 3 : Enregistrement des conditions d’exécution

Pour ce critére, quatorze dossiers sont jugés non conformes ((fableau 3).

Critére 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 critéres impliqués dans la non-conformité lors de

l’enregistrement des conditions d’exécution.

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

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

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

conformité est attribuée a un non-enregistrement dans le dossier-patient :
- deladose de médicament administrée (critere 3.3)

- deI’heure d’administration (critére 3.6)
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Pour ces quatorze dossiers non conformes, dans 71.4% des cas, la non-conformité est

attribuée 4 un non-enregistrement des incidents et/ou non administration (critére 3.2)

dans le dossier-patient.

Pour ces quatorze dossiers non conformes, dans 42.9% des cas la non-conformité est
attribuée a un non-enregistrement de la voie d’administration (critére 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®,
Taxotére®, Kaskadil®, Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®.

Les résultats de 1’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 1’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 & un non-enregistrement

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

N°tirage Critere 1 Critére3 Dossier
1 0 1 1
10 0 1 1
14 1 1 1
Nb 3 1 3 3

Tableau 4 : Dossiers concernant [’administration de Tégéline® tirés au sort.

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

Critére 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 critéres impliqués dans la non-conformité des trois dossiers

de Tégéline® lors de I’enregistrement des conditions d’exécutions telles que décrites par la procédure

d’administration (critére 3).

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

conformes concernant 1’administration de Tégéline® tirés au sort (n=3).

SALLEE Mathilde — Thése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie

57/124




Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grice & la réalisation d’audits au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

Aranesp®

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent I’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 & un non-enregistrement d’incidents

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

N°tirage Critére 1 Critére 3 Dossier
8 0 1
18 0 1
23 1 1
Tableau 6 : Dossiers concernant [’administration d’Aranesp® tirés au sort.

Critére Nb dossiers NC % NC

3.1 2 66,7

3.2 2 66,7

3.3 2 66,7

3.4 2 66,7

3.5 1 33,3

3.6 1 33,3

3.7 1 333

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

d’Aranesp® lors de [’enregistrement des conditions d’exécutions telles que décrites par la procédure

d’administration (critére 3).

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

conformes concernant 1’administration d’ Aranesp® tirés au sort (n=3).
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Rémicade®

Sur les trente dossiers tirés au sort, treize concernent 1’administration de

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

respectée.

Les non-conformités sont attribuées :

- a un manque d’information concernant la qualification du personnel ayant

administré le Rémicade® (critere 1) dans 50% des cas.

- a un manque d’information lors de I’enregistrement des conditions d’exécution

de I’administration (critére 3) dans 50% des cas.

N° tirage Critére 1

Critere 3

Dossier

2

6

7
11
12
13
16
17
24
25
27
29
30

RO - OFr OO0 000 OO0 O P

Nb 13
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Tableau 8 : Dossiers concernant I’administration de Rémicade® tirés au sort.

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

nombre de dossiers non conformes sur les treize dossiers de Rémicade® tirés au sort.
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! Critére 1 ~ Critere 3 ' Dossiers
Nb de dossiers non conformes 3 3 6
% de dossiers non conformes 50,0 50,0 46,2

Tableau 9 : % de non-conformité des critéres 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 critéres 1 et 3 sont calculés a partir du nombre total de
dossier non conformes concernant I’administration de Rémicade® tirés au sort (n=6).
Le pourcentage de non-conformité du nombre de dossier est calculé a 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 3°™, Oncologie C6,
Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie Rez Chaussée Hopital de jour,
Pneumo 4D, radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie Hospitalisation de Jour
(HDJ) Sud, HDJ CISIH 3éme, 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 1’administration de
médicaments onéreux dans le service d’Hépato-Gastro B. Ces trois dossiers sont non
conformes (tableau 10). Dans 66.7% des cas, le critetre 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 Critéere 1 Critére 3 Dossier
11 0 1
25 1 0
29 1 0

Tableau 10 : Dossiers concernant [’administration de médicaments onéreux tirés au sort dans le !

service d 'Hépato-Gastro 7B.

| Critéere 1 | Critére 3 ‘ Dossiers
Nb de dossiers non conformes 2 1 3
% de dossiers non conformes 66,7 33,3 100,0

Tableaull : % de non-conformité des critéres 1 et 3 impliqués dans la non-conformité des trois
dossiers tivés au sort dans le service d'Hépato-Gastro 78.

Les pourcentages de NC des critéres 1 et 3 sont calculés a 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 a 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 1’administration de
médicaments onéreux dans le service d’Hépato-Gastro 7C. Ces deux dossiers sont non
conformes (tableau 12). 11 s’agit dans tous les cas d’un manque d’information dans le

dossier-patient concernant 1’exécution de 1’administration (critére 3) :
- Les incidents et/ou non administration ne sont pas enregistrés (critére 3.2)

- La dose de médicament administrée n’est pas enregistrée (critére 3.3)

N° tirage Critére 1 Critére 3 Dossier
8 0 1 1
22 0 1 1

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

service d’Hépato-Gastro 7C.

Critére 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 critéres impliqués dans la non-conformité des deux
dossiers tirés au sort dans ['UF Hépato-Gastro 7C lors de ['enregistrement des conditions

d’exécutions telles que décrites par la procédure d’administration (critére 3).
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Y

Les pourcentages de NC sont calculés & partir du nombre total de dossiers non
conformes concernant 1’administration de médicaments onéreux dans le service

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

4.2 Audit de tracabilité 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 critére 1 Prescription, si au moins un des critéres 1.1, 1.2, 1.3 et 1.4 n’est pas

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

Pour le critére 2 Dispensation si le critére n’est pas conforme ou non renseigné, le

dossier est jugé non conforme.

Pour le critétre 3 Administration, si au moins un des critéres 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 critéres 1, 2 et 3 n’est pas

conforme.
1 = Non-conformité (NC)

0 = Conformité

4.2.1 Résultats globaux de 'audit tracabilité 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 critéres 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 a une mauvaise
tracabilité lors de la dispensation (critere 2). La dispensation n’est pas tracée dans le

dossier-patient ou a la pharmacie.

N°tirage Critére 1 Critére 2 Critére 3 Dossier
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Tableau [4 : Résultats de [’audit tragabilité du circuit du médicament.

La ligne Nb renseigne le nombre de dossiers non conformes pour chaque critére.

SALLEE Mathilde — Thése pour le diplome de Docteur en Pharmacie 64/124




Evaluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grice a la réalisation d’audits au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

l Critere 1 ’ Critere 2 l Critere 3 ( Dossiers

Nombre de dossiers non conformes 6 18 9 23
%de dossiers non conformes 26,1 78,3 39,1 76,7

Tableau 15 : Interprétation du tableau 14.

Le pourcentage de NC des dossiers est calculé a partir du nombre de dossier total
(n=30). Les pourcentages de NC des critcres 1, 2 et 3 sont calculés a partir du nombre

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

4.2.2 Critére 1 : Prescription

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

Critére Nb de dossiers non % dossiers non conformes
conformes

14 3 50,0
1.2 6 100,0
1.3 2 33,3
1.4 2 33,3

1.41 1 16,7

1.4.2 0

Tableau 16 : % de non-conformité des sous critéres impliqués dans la non-conformité de la tragabilité

lors de ’acte de prescription.

Les pourcentages de NC sont calculés a partir du nombre total de dossiers dont 1a non-

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

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

du prescripteur n’est pas renseigné (critére 1.2).

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

prescription (critere 1.1).
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4.2.3 Critere 3 : Administration

Pour ce critére, neuf dossiers sont jugés non conformes (tableau 14). Dans le tableau
suivant (fableau 17), les pourcentages de non-conformités des sous critéres sont établis

a partir de ces 9 dossiers non conformes.

Critere ‘ Nb de dossier non conformes % dossiers non conformes
3.1 7 77,8
3.2 3 33,3
33 9 100,0

Tableau 17 : % de non-conformité des sous critéres impliqués dans la non-conformité de la tragabilité

lors de [’administration.

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

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

Dans 100% des cas, la non-conformité des dossiers est due a une non
notification des incidents et/ou administration dans le dossier-patient du médicament

(critere 3.1).
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4.2.4 Principaux médicaments dont la tracabilité n'est pas conforme

Les médicaments tirés au sort sont: Tégéline®, Rémicade®, Mabthera®,
Campto®, Farmorubicine®, Aranesp®, Herceptin®, Gemzar®, Taxotére®, Kaskadil®,
Avastin®, Cardioxane®, Navelbine®.

Les résultats de 1’audit mettent en évidence trois médicaments dont la tragabilité n’est

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

Tégeline®

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent 1’administration de

Tégéline®. Les trois dossiers sont jugés non conformes (tableau 18).
Dans les trois cas on retrouve une non-conformité :

lors de 1’étape de prescription parce qu’il n’y a pas d’indication du n° RPPS

du prescripteur sur le triplicata (criteére 1.2) (tableaul9)

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

(critere 3.3) (tableau 19).

N° tirage Critérel Critére 2 Critére 3 Dossiers
1 1 1 0 1
10 1 0 0 1
14 1 0 1 1

Tableau 18 : Dossiers concernant |'administration de Tégéline® tirés au sort.
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Critére Nb de dossiers non % de non-conformité
conformes

1.1 1 33,3
1.2 3 100,0
13 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 I ¢ R 0,0
33 3 100,0

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

tracabilité des trois dossiers de Tégéline®. :

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

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

Sur les trente dossiers tirés au sort, trois concernent 1’administration

d’ Aranesp®. Pour ces trois dossiers la tragabilité de 1’administration n’est pas conforme

(tableau 20).

Dans les trois cas on retrouve une non-conformité lors de 1’administration :

- Le plan d’administration n’est pas enregistré dans le dossier-patient (critére

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

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

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

N° tirage Critére 1 Critére 2 Critére 3 Dossier
8 0 1 1 1
18 0 0 - 1 1
23 0 1 1 1

Tableau 20 : Dossiers concernant [’administration d’Aranesp® tirés au sort.

Critéres Nb de dossiers NC % de dossiers non conformes
1.1 0 0,0
1.2 0 0,0
1.3 0 0,0
14 0 0,0

14.1 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 critéres impliqués dans la non-conformiié de la tragabilité des

trois dossiers d’Aranesp®.
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Les pourcentages de NC sont calculés & partic du nombre total de dossiers non

conformes concernant 1’administration de Aranesp® tirés au sort (n=3).

Rémicade®

Sur les trente dossiers tirés au sort, treize concernent 1’administration de

Rémicade®. Pour onze d’entre eux la tragabilité de 1’administration n’est pas conforme

(tableau 22).

Dans 90.9% la dispensation (critére2) n’est pas enregistrée dans le dossier-patient ou a

la pharmacie (tableau 23).

N°tirage Critére 1

Critére 2

Critére 3

Dossiers
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Tableau 22 : Dossiers concernant l'administration de Rémicade® tirés au sort.
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Critére Nb de dossiers on conformes| % de dossiers non conformes
1.1 2 18,2
1.2 2 18,2
1.3 1 91
14 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 critéres impliqués dans la non-conformité de la tracabilité des

onze dossiers de Rémicade®.

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

conformes concernant 1’administration de Rémicade® tirés au sort (n=11).

4.2.5 UF avyant plusieurs dossiers non conformes

Liste des UF tirées au sort: HTC Néphrologie 3°™, Oncologie C6,
Chimiothérapie Oncologie, Hématologie B5, Pédiatrie RC Hopital de. jour, Pneumo 4D,
radiothérapie service ambulatoire, Rhumatologie HDJ Sud, HDJ CISIH 3™, Hépato-
Gastro A, Hépato-Gastro B, Hépato-Gastro C, HTC Meédecine 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 1’administration de
médicaments onéreux dans le service de Rhumatologie. Cing 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 a une non-conformité de la tragabilité lors

de la dispensation (critére 2) (tableau 25).

N° tirage Critere 1 Critere 2 Critére 3 Dossier

6
7
12
13
16
17
30

olooc oo o o o
Vilk = 2R = 0o
QIO O O O O O ©
L N = W = M =)

Nb 7

Tableau 24 : Dossiers concernant [’administration de médicaments onéreux dans le service de

Rhumatologie tirés au sort.

( Critere 1 ’ Critére 2 ’ Critere 3 l Dossiers
Nb de dossiers non conformes 0 5 0 5
% de dossiers non conformes 0,0 100,0 0,0 71,4

Tableau 25 : % de non-conformité des critéres impliqués dans la non-conformité de la tracabilité des
cing médicaments de I’"UF Rhumatologie.

Les pourcentages de NC de chaque critéres sont calculés a partir du nombre total de
dossiers non conformes dans I’UF Rhumatologie toutes causes confondues (n=5). Le
pourcentage de conformité du dossier est calculé a 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 1’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 & une non-conformité de la tragabilité lors

de la dispensation (critére 2) (tableau 26).

N°tirage Critére 1 Critére 2 Critére 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 [’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 1’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 a

- une mauvaise tragabilité lors de la dispensation (critere 2) (tableau 27).

- un non-enregistrement de I’administration dans le dossier-patient (critére

3.1) ainsi qu’a une non notification des incidents et/ou non administration

dans le dossier-patient (critére 3.3) (tableau 28).

N°tirage Critéere 1 Critére 2 Critére 3 Dossier
8 0 1 1
22 0 1
Nb 2 0 2 2

Tableau 27 : Dossiers concernant ['administration de médicaments onéreux dans le service d'Hépato-

Gastro C tirés au sort.

Critére 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 critéres impliqués dans la non-conformité de la tracabilité
piig

des deux médicaments lorsqu’ils ont été administrés dans I'UF Hépato-Gastro C.

Les pourcentages de NC des sous critéres sont calculés a 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 1’administration de
médicaments onéreux dans le service d’hématologie. Ces deux dossiers sont non

conformes (fableau 29). E—

Pour ces deux dossiers, la non-conformité est due a une mauvaise tragabilité lors

de la dispensation (critere 2).

N° tirage Critére 1 Critere 2 Critére 3 Dossier |
9 0 1 0 1 ’
26 0 1 0
Nb p 0 2 0

Tableau 29: Dossiers concernant ['administration de médicaments onéreux dans le service

d’Hématologie tirés au sort.
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5 DISCUSSION

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 intérét par rapport aux audits
d’évaluation sur terrain décrits par la norme ISO 19011 ? 11 faut également remarquer
que I’évaluation d’une démarche qualité ne passe pas uniquement par une évaluation de
la conformité. Comment faire évoluer une évaluation de la conformité vers une

évaluation de I’efficacité ?

Les résultats seront interprétés a 1’aide de I’analyse bibliographique et au travers de

1’¢étude sur le terrain concernant la réalisation des audits de dossier-patient.

Concernant I’audit procédure d’administration, dix-huit dossiers sont jugés non
conformes. Dans plus de la moitié des cas, la non-conformité du dossier est imputable a
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 I’absence
d’informations dans le dossier-patient de la dose, de la voie d’administration et des
heures d’administration du médicament. Or la tracabilit¢ de la prescription a
I’administration des spécialités pharmaceutiques et produits et prestations médicaux pris
en charge en sus des prestations hospitaliéres est ’un des engagements demandé par le
CBU permettant la sécurisation du circuit du médicament. A travers la réalisation de
I’audit de la procédure d’administration, on peut dire que cette procédure n’est pas

appliquée ou applicable.
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Lors de ’audit de tragabilité du circuit du médicament vingt-trois dossiers sont jugés
non conformes. Dans presque la moitié¢ des cas, la non-conformité est imputable a un
non respect de 1’étape de dispensation. En effet, il n’y a que trés peu de validation

pharmaceutique enregistrée dans les dossiers patients.

Les prescriptions de Tégéline® ne sont pas conformes car sur le triplicata réservé a la
prescription des Médicaments Dérivés du Sang (MDS), le n° RPPS du prescripteur n’est
pas demandé. Ainsi, ’une des solutions aboutissant a la conformité de ces prescriptions
serait de modifier le triplicata et d’inclure le renseignement RPPS de chaque

prescripteur sur le triplicata.

D’apres les résultats, on remarque que I’administration d’Aranesp®, dans n’importe
quelle UF, n’est jamais conforme & la procédure d’administration décrite. Dans ce cas,

I’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,
I’administration du médicament et la date d’administration sont renseignées dans le

dossier-patient.

11 est essentiel de noter que les prescriptions sont conformes aux référentiels en rigueur

et que I’AMM est respectée.

Parmi les dossiers concernant 1’administration de Rémicade® tirés au sort, les
dossiers sont non conformes lorsque I’administration de ce médicament a lieu dans le
service d’Hépato-Gastro (toutes unités confondues). Lorsque I’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 permettent 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 I’heure
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d’administration. L’un des engagements du CBU permettant la sécurisation du eircuit
du médicament concerne la tracabilité de la prescription a 1’administration des
spécialités pharmaceutiques et produits et prestations médicaux pris en charge en sus
des prestations hospitaliéres. Ainsi ’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 informatique CristalNet® utilis¢ an
CHUG a une application permettant de valider 1’administration d’une spécialité

prescrite. Lors de la validation de I’administration du médicament sont renseignés :
- la date, I’heure d’administration
- le nom de la personne ayant réalisé 1’administration

- le nom, dosage, forme galénique de la spécialité pharmaceutique

administrée.

Actuellement, le logiciet CristalNet® est présent dans de nombreuses unités de soins.
L’utilisation de I’application concernant la validation des administrations des

médicaments devrait étre 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 I’audit de
procédure d’administration montrent que cette procédure n’est pas appliquée dans son
intégralité ou qu’elle n’est peut étre pas applicable compte tenu de I’organisation des

unités de soin. Pour qu’elle soit applicable, on pourrait envisager de :

- améliorer I'utilisation de I’outil informatique, et recenser systématiquement
dans le planning de soin informatique toute administration. Cela nécessite un

. travail important de formation au sein de I’équipe de soin infirmier. D’un
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point de vue matériel, il faudrait également vérifier que chaque unité de soin

posséde assez de matériel informatique.

- Ou favoriser ['utilisation de supports papiers spécifiques permettant
d’enregistrer toutes les étapes de ’administration du médicament. 11 faut
dans ce cas prendre en compte que 1’utilisation de support papier engendre

souvent une perte d’information (une feuille volante peut étre perdue).

Or une procédure qui ne peut étre appliquée n’a pas d’intérét. Une révision de la
procédure peut-étre envisagée, notamment en prenant en compte les critéres qui se sont

révélés non conformes lors de I’audit.

Suite a ces audits, des actions correctives ont été proposées pour chaque étape du

circuit du médicament, et certaines ont été mxises en ceuvre :

- Prescription : compléter la feuille de triplicata des MDS en ajoutant une

ligne pour renseigner le numéro RPPS du prescripteur.

- Dispensation : envisager de détacher un pharmacien qui pourrait réaliser la
validation de I’ensemble des prescriptions du CHU (validation uniquement

technique, c'est-a-dire informatique).

- Administration : rappeler aux soignants leurs responsabilités réglementaireé
et médico-1égales en termes de tragabilité de I’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. 1l apparait indispensable de faire un rappel sur les enjeux de la
tracabilité de 1’administration a travers la formation « Prise en charge
médicamenteuse » qui sera dispensée courant 2010. Des indicateurs de suivi
d’administration des molécules onéreuses via ['outil InfoCentre de
CristalNet® ont déja été mis en place. Leur utilisation doit étre poursuivie.

Néanmoins, la mise en place d’indicateurs ne constitue pas a elle seule une
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action corrective. Le suivi d’indicateurs doit pouvoir apporter des
informations sur la pertinence, la faisabilité, Pefficacit¢ des actions
correctives proposées. Ce suivi du taux de validation de 1’administration est
un indicateur suivi par la Direction des Soins et e Responsable Qualité¢ du
CBU. Un important travail a été réalisé au sein de DIGIDUNE. Le pole
DIGIDUNE regroupe les Cliniques d’Hépatogastroentérologic, Chirurgie
digestive et Urgences chirurgicales, Clinique Urologique, Transplantation
Rénale, Néphrologic et Hémodialyse, Endocrino Diabétologie maladies de la
nutrition. DIGIDUNE a été choisi comme péle pilote afin d’effectuer un

travail en profondeur permettant :
o l’analyse poussée des raisons de non validation de I’administration
o la préposition d’actions correctives
o la collaboration entre médecins-pharmaciens-soignants.

Une synthése des dysfonctionnements identifiés concernant le circuit des médicaments
hors GHS au sein du pole DIGIDUNE a été faite a partir de 1’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 synthése est d’identifier le type de
dysfonctionnement a 1’origine de la non validation de I’administration et de proposer
des actions correctrices afin d’optimiser le nombre de validations d’administration.
D’aprés 1’analyse DIGIDUNE, une des causes majeures de non validation de
I’administration est 1’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 étre stoppés sont autant d’administrations non validées
- Prescriptions non lisibles pour les infirmiéres. Toutes les prescriptions

n’apparaissent pas de maniére claire dans le plan de soins limitant ainsi la validation

- Certains circuits ne sont pas encore informatisés, notamment dans le cadre de

consultations
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- Problématique des changements de marché des spécialités. Cest
particuliérement le cas des Erytm:opo'iétines dont le marché est changé tous les deux
ans. La spécialité initialement prescrite peut Etre substituée aprés 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 a la spécialité substituée, il n’y a pas de validation de

I’administration informatique 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 1’administration et de diminuer le nombre de
molécules se retrouvant dans la liste des médicaments non administrés suite a une

connaissance partielle de 1’outil informatique :

- Ecriture d’un mode opératoire validé par les prescripteurs, les cadres,
pharmacien référent. Ce document contient une description des critéres de prescription
sur Opium garantissant le respect du Contrat de Bon Usage (indication et modalités
d’administration), permettant aux IDE de valider les administrations. Cette tragabilité
informatique (prescription nominative justifiée ainsi que I’heure et la date
d’administration) permettra un remboursement hors GHS du médicament. Pour le

moment, un document de ce type a été validé sur ’ensemble du circuit du Rémicade®

- Sensibilisation des prescripteurs aux bonnes pratiques de rédaction des

prescriptions sur Opium

- Sensibilisation des cadres et soignants sur 1’obligation de la validation des
administrations d’un point de wvue légal mais aussi financier (conditionne le

remboursement de ces spécialités)

L’objectif, in fine, est de développer ces actions a I’ensemble de I’institution en ayant au

préalable vérifié I’efficacité sur DIGIDUNE.

Le critére 2 « évaluation du degré d’autonomie du patient et sa capacité a s’ auto-
administrer » de ’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 ’administration du médicament, le personnel de santé a sirement un entretien avec
le patient pour évaluer son autonomie et sa capacité a 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 1’échange avec le patient, permettant de justifier I’absence de la

mention « patient ok » dans le dossier de soin.

La procédure d’administration de médicaments décrit I’entretien qui devrait avoir lieu
avec le patient au moment de 1’administration du médicament. Il nous apparait
difficilement envisageable de supprimer ce critére de la grille d’audit pour la seule
raison qu’on ne peut 1’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 1’administrations (paragraphe 2-2) il est nécessaire de:
- Vérifier I’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 aupres du médecin.

- Apprécier son niveau d’autonomie et sa capacité & s’auto administrer : si besoin,

’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 régles d’hygiéne et de sécurité

Le point: « Apprécier son niveau d’autonomie et sa capacité & s’auto administrer : si

besoin, [’assister dans sa prise de médicaments » ne peut étre facilement évalué lors
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d’un audit clinique pour deux raisons essentiellement. La premiére raison a été
mentionnée dans le paragraphe précédent : 1’entretien patient-personnel soignant n’est
jamais retransmis dans le dossier. Le deuxiéme 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 tout le paragraphe :
- Vérifier ’identité du patient

- Faire le point avec le patient : éventuelle allergie au médicament, explications relatives

a I’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 regles d’hygiéne et de sécurité

Le critére 2 pourrait s’intituler « Entretien patient-personnel soignant au moment de
I’administration ». La validation de cet entretien, qui reprendrait les points décrits par la
procédure, serait notifié parla présence de la mention « patient ok » dans le dossier du
patient. Lors d’audit clinique, le critére 2 serait évalué par la présence ou I’absence de la

mention « patient ok ».

Ces audits permettent uniquement d’évaluer une conformité : rapport du nombre
de dossiers conformes aux critéres de ’audit / nombre de dossiers totaux. Ils ne
permettent pas de mesurer ’efficacité. En effet, la conformité du dossier est évaluée
uniquement a 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 systéme ou la transmission orale tient une place importante et les
informations échangées dans ces moments-la ne sont que trés rarement retranscrites
dans les dossiers. Ainsi, la pratique d’audit type audit clinique n’est pas le véritable

reflet de la tracabilité du circuit du médicament puisque toutes les informations ne sont
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pas accessibles. Au cours de ce type d’audit, le processus de tragabilité 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 conforme 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 1’audit, il n’est peut étre pas possible
d’évaluer toutes les étapes du médicament avec leurs caractéristiques respectives. Dans

ce cas, les points qui sont volontairement omis lors de 1’audit doivent étre justifiés avant
2

la réalisation de celui-ci. En effet, il apparait judicieux de se concentrer uniquement sur
les étapes dites critiques du circuit du médicament et d’évaluer uniquement celle-ci. Ces
étapes critiques peuvent étre identifiées en utilisant le modéle de Reason. Le but de cette

approche est d’identifier ces étapes critiques pour pourvoir mettre en place des actions

permettant de limiter la survenue 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 déja de
débuter une démarche d’¢évaluation de 1’efficacité du systéme et pas uniquement une

démarche d’évaluation de conformité.

La pratique d’audit type audit de dossiers serait intéressante dans le cas, ou toutes
informations échangées entre les professionnels et le patient de la prescription a

I’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 4 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 a ’origine de confusions, incompréhensions sur les actes réellement
réalisés et sont ainsi des obstacles a la réalisation des audits. Pour illustrer notre propos,
prenons 1’exemple du dossier concernant 1’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 paralléle, en consultant le dossier informatique, une

prescription de Navelbine® a été retrouvée mais elle portait la mention « prescription

SALLEE Mathilde — Thése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie 84/124




Evaluaticmahrsuivi du Contrtde-BonIdsage-des médicaments: grice a la réalisation d’audits au Cetitge—sz--

Hospitalier Universitaire de Grenoble

suspendue ». Que signifie « prescription suspendue » ? Cela veut-il dire, que la
prescription de Navelbine® a été faite pour un jour donné et donc « suspendue »
signifierait qu’elle ne doit plus étre administrée les jours suivants ? Ou, la prescription a
été « suspendue » c'est-a-dire que le médicament n’a pas été administré ? Dans-ce cas, il
n’y a aucun renseignement sur ’administration dans le dossier informatique. Devant
toutes ces questions, comment remplir la grille d’audit 7 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 a I’administration de la Navelbine ®, toutes ces questions

auraient directement leurs réponses.

On pourrait penser que 1'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 permettent pas de garantir la sécurisation du circuit du médicament. En se
focalisant sur P'utilisation d’un seul de ces dossiers, toutes les informations seraient
rassemblées ct les ambiglités seraient ainsi levées. Actuellement, il apparait plus
avantageux de privilégier le dossier informatique. En effet, tous les dossiers pourraient
étre uniformisés. Pour que la prescription soit valide, tous les critéres demandés par le
CBU devraient étre 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 a toute administration, et permettrait de
renseigner : identification du personnel ayant réalis€¢ 1’administration, évaluation du
degré d’autonomie du patient, enregistrement des conditions d’exécution de
I’administration (dose, voie d’administration, voie d’administration, date et heure
d’administration, incidents et /ou non administration) et enfin une validation de
I’administration. Si un seul de ces champs, n’est pas renseigné, 1’administration est

considérée comme non validée.

Il faut noter néanmoins que les audits de dossiers ou audits cliniques, peuvent
étre 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 étre un avantage
considérable compte tenu du manque de temps de ces derniers. De plus, avec ces audits,

il n’est pas nécessaire de former des auditeurs. En effet, toute personne capable de lire
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un dossier et de vérifier les critéres d’audits définis préalablement peut réaliser ce type

d™audit.

Néanmoins, 1’audit dossier-patient ne répond qu’en partie aux exigences décrites par la
norme ISO 19011. Afin de recueillir les informations nécessaires aux preuves d’audit,

les méthodes décrites par ia norme ISO 19011 sont :
- Des entretiens
- L’observation des activités, et
- Larevue de documents.

La réalisation des audits dossier-patient utilise seulement la revue de documents c'est-a-

dire les dossiers patients contenant les informations rapportées par 1’équipe soignante,

hY

les procédures spécifiques a certaines unités de soins, des modes opératoires. Des
entretiens avec les professionnels, I’observation des activités n’ont pas été réalisés. Les

informations recueillies constituent les preuves d’audit. Dans ce cas, elles sont biaisées.

En paralléle des audits dossiers-patient réalisé dans le cadre du suivi du CBU au
CHUG, un audit de la tragabilité des Dispositifs Médicaux Implantables (DMI) a été
réalisé en septembre 2009 a I’UF Dispositifs Médicaux Stériles (DMS) au CHUG selon
la méthodologie décrite par la norme ISO 19011 pour l'audit des systémes de

management et de la qualité et/ou de management environnemental :
- Déclenchement de 1’audit
- Préparation de I’audit
- Ouverture de ’audit
- Préparation des activités d’audit sur site
- Activités d’audit sur site : entretiens et revue des documents qualité
- Cloture de ’audit |

- Préparations, approbation et diffusion du rapport d’audit
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- Suivi de ’audit.

Ce type d’audit rend compte de la réalité. En effet, chaque activité du processus
tracabilit¢ des DMI a été explorée & partir de cas concrets auprés de chaque
professionnel impliqué dans le circuit du DML Ce type d’audit est un véritable outil de
communication entre professionnels de terrain et auditeurs. Si des écarts par rapport aux
procédures écrites sont constatés au cours de ’audit, les professionnels concernés en
sont directement informés. Des explications peuvent étre données, I’auditeur pouvant
alors comprendre la cause de tels écarts. De plus lors de la réunion d’ouverture de
I’audit, les objectifs de 1’audit sont définis devant tous, ainsi 1’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 progrés. De méme la réunion de clbture rend compte avec un point
de vue objectif, des conditions de réalisation de la tragabilit¢ des DMI. Les points forts
sont mis en avant, permettant 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 1’équipe dans une démarche
qualit¢ d’efficacité. Bien slr, a travers la réalisation cet audit, 1’évaluation de la
conformité a été mesurée mais 1’évaluation de ’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 1’aide de I’auditeur. Les
actions correctives doivent étre écrites a I’auditeur et ce dernier doit s’assurer par la
suite qu’elles ont été mises en place. Gréce a la réalisation de ce type d’audit, les audités
s’investissent personnellement chacun & son niveau dans cette démarche qualité. On
peut ainsi dans ce sens, parler de management de la qualité puisque toute 1’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 1’efficacité. De
plus, ’audit dossier-patient est « I’affaire de I’auditeur ». La pratique d’audit de dossier
fait plutot ressortir le CBU comme un référentiel opposable ; or 1’opposabilité d’un
texte est évaluée par ’inspection ! Le CBU est un outil d’aide & la sécurisation du
circuit du médicament. Lors de la réalisation d’audit dossiers dans les unités de soins,

I’auditeur se présente avec une grille d’audit & remplir & partir des dossiers patients
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recueillis. Les contacts avec les professionnels impliqués dans le circuit du médicament
sont trés limités, et cet audit peut étre vécu par ceux-ci plutdt comme une inspection du
travail réalisé, une certaine méfiance peut s’installer. Or ce n’est pas du tout 1’objectif

d’un audit !

Afin d’évaluer correctement le suivi du CBU au CHUG, il serait souhaitable de
faire évoluer la méthodologie d’audit. La réalisation d’audit selon la norme 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 permettant la mise en
place d’un systéme de management de la qualité. I.’étape d’auto-évaluation, demandée
par la HAS, préalable a toute certification permet 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 méme méthode doit étre pratiquée par tous les
établissements de santé. Il apparait clairement que 1’évaluation de la démarche qualité
du CHUG, afin de répondre aux exigences du CBU et de la certification HAS, serait
facilitée par ’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 systeme de management de

la qualité décrits par la norme ISO 19011.

Pour cela, tout le personnel hospitalier doit étre formé au concept qualité. Ce ne
sont pas uniquement les exigences du CBU ou celles de la procédure de certification
V2010 qui devraient étre a I’origine de cette volonté d’établir une démarche qualité. 11
 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 hospitali¢res. Tout le personnel doit
étre informé 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 déterminantes.
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Des auditeurs devraient étre formés afin de pouvoir mesurer ce systéme mis en place.
En effet, un auditeur doit posséder des qualités particuliéres, décrites par la norme ISO

19011, pour pouvoir réaliser les audits.

Enfin, la direction doit s’impliquer tout particulierement dans cette politique qualité.
Actuellement, les audits réalisés dans le cadre du CBU sont percus 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 Ie 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-conformités relevées au cours de ces audits, sont autant « de trous »,
comme décrits par le modéle de Reason, contribuant a la défaillance du systéme qualité
mis en place. Tous ces points critiques mis en évidence devront étre 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 1’administration, une des causes
majeures, d’aprés ’analyse faite a partir de 1’étude sur le Péle DIGIDUNE, semble étre
I’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, 1’outil
informatique pourrait automatiquement associer tous les points essentiels permettant de
valider la prescription, la dispensation et 1’administration. Cela contribuerait ainsi a

maitriser, gérer et sécuriser le circuit du médicament.
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Afin d’évaluer le systéme qualité mis en place, plusieurs équipes
pluridisciplinaires prenant en compte la dimension des différents métiers du CHU
pourraient étre constituées. Ces équipes devraient étre formées a la pratique d’audit
qualité selon la norme ISO 19011. L’équipe pluri disciplinaire serait choisie suivant le
champ d’action de 1’audit. Elles pourraient ainsi participer activement a 1’évaluation du
systéme qualité du CHUG. En effet 1’évaluation du systéme qualité, par la réalisation
d’audit, doit étre réalisée sur I’ensemble des activités du CHUG. Ces équipes seraient

bien sur encadrées par un responsable du systéme de management de la qualité.

Pour prendre I’exemple de la réalisation des audits réalisés dans le cadre du suivi
du Contrat de Bon Usage, I’équipe pluridisciplinaire chargée de la mise en ccuvre de cet
audit pourrait étre constituée par un trindme Médecin-Pharmacien-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 "on veut évoluer d’une évaluation de la conformité vers une
évaluation de I’efficacité d’un systéme qualité, c’est I’ensemble de toutes les activités
du CHUG qui doivent étre intégrées dans un systéme qualité suivi et piloté. A cet effet,
le CHUG a nommé un responsable qualité du circuit du médicament. Son réle 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 systeme d’évaluation basé sur la
méthodologie de la norme ISO 19011 permettrait d’obtenir des résultats d’audits plus
satisfaisants. Cette méthode d’audit, selon la norme ISO 19011, a été utilisée dés le
début pour répondre a 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 tragabilité pour un DMI donné, de la commande jusqu’a la

pose du DMI dans les Blocs Digestifs - Ortho - Gynéco
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- afin de s’assurer de la tragabilité pour un Médicament Dérivé du Sang (MDS)
et/ou médicaments onéreux donné, de la prescription jusqu’a 1’administration
dans certaines unités de soins (Maladies infectieuses, Pédiatrie, Réanimation

médicale)

- auprés de certaines unités fonctionnelles afin de s’assurer de du respect des

procédures (UF pharmacotechnie — Laboratoire des Cytotoxiques et UF Chétin)

- afin de s’assurer de D’efficacité des actions correctives mises en place suite a

I’audit en 2007 du Bloc digestif.

Il est particulierement intéressant de suivre la démarche d’audit qualité du suivi du
CBU aupres du Bloc Digestif. En effet, elle illustre tout a fait, les différents objectifs de

’audit qualité interne.

Dans un premier temps, un audit a ét¢ réalisé en 2007. Cet audit avait pour objectif
de s’assurer de la tragabilité pour un DMI donné, de la commande jusqu’a la pose de ce

DMI. L’audit a ét¢ mené a la fois au niveau du Bloc Digestif et de I’'UF DMS.

Suite 4 cet audit, une non-conformité au niveau du Bloc Digestif a été relevée : les
ordonnances nominatives originales étaient détruites. Au niveau du Bloc Digestif,
quatre remarques ont ét¢ émises. Elles concernent : la gestion des DMI, le manque
d’informations pour utiliser 1’outil informatique de tragabilité STRAP, les informations
relevées au cours de ’intervention n’étaient pas intégrées dans le dossier-patient et
I’inexistence de procédures ou instructions décrivant toutes les étapes de la gestion des

DML

Au niveau de I’'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 informations-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 tracabilité
des DMI au sein de I’UF DMS, et les procédures applicables & 1’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 I’outil STRAP, mise en place de fiches de stock

- au niveau de 'UF DMS : rédaction d’une procédure de tracabilité des DMI,
mise & disposition d’un deuxiéme chariot (un pour les DMI vérifiés et 1’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 ’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.

I reste quelques points d’amélioration portant sur les modalités de réception et de
gestion des stocks des DMI. Concernant I’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-conformité ont été relevées. La non-conformité

concerne I’UF DMS : la confidentialité informations-patients n’est pas respectée.

Enfin, lors de 'audit réalisé en septembre 2009, au niveau de I’UF DMS
uniquement, il est clair que des efforts ont été accomplis, notamment en termes

d’harmonisation des classements par bloc au sein de I’équipe des préparateurs.

Cet exemple nous permet de comprendre la place de 1’audit qualité dans toute

démarche dynamique d’amélioration de la qualité comme outil permettant de :
- mesurer les écarts par rapport & un référentiel
- d’évaluer I’efficacité du systéme 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 I’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 a partir du CBU et de la procédure d’administration. Ces grilles ont
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été ensuite utilisées lors de la réalisation de 1’audit de procédure d’administration et de
’audit tragabilité du circuit du médicament (réalisation dune 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 étre envisageable pour tenir compte du délai de formation des

auditeurs, de la mise en place de l’organisation par la direction. En utilisant la

méthodologie de la norme ISO 19011, on pourrait auditer sur le terrain, 1’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 succes au laboratoire des cytotoxiques.

Lors de la mise en ceuvre des ces audits quelques difficultés ont été rencontrées :

- manque d’expérience de ’un des auditeurs (premiére démarche d’audit pour

I’externe en pharmacie accompagnant 1”auditeur principal)

- difficultés liés & certains critéres d’audit. Lors de I’analyse des résultats de
I’audit de procédure d’administration, nous avons décidé de ne pas tenir compte du
crittre 2 « évaluation du degré d’autonomie du patient et sa capacité a s’auto-
administrer », puisque pour tous les dossiers (mise 4 part un) nous avions attribué la
cotation « Non renseigné ». Cela signifiait donc que tous les dossiers étaient non
conformes. En effet, nous avions décidé que le dossier était jugé conforme a la

condition que chaque critére ait la cotation « Oui » ou « Non applicable »

- difficultés liées 4 1’outil. La cotation des critéres & 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 critéres.
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Nous avons vu les différentes étapes du circuit du médicament dans les
établissements de santé et 1’enjeu de sécuriser leur circuit du médicament. C’est un
circuit interne, de la prescription a I’administration, tout a lieu dans le méme secteur
géographique, dans la méme institution. Qu’en est-il du circuit du médicament en ville ?

Y a-t-il les mémes exigences ? Peut-il étre évalué ? Par quelles méthodes ?

A Tofficine, le circuit du médicament n’est pas tout a fait identique au circuit du
médicament hospitalier. En effet, a 1’officine, les trois étapes (prescription,
dispensation, administration) ne sont pas effectuées dans le méme lieu géographique.
L’équipe officinale est uniquement concentrée sur la dispensation. Dans I’ensemble,
toutes les prescriptions peuvent étre validées, puisque pour chaque prescription une
validation est réalisée par du personnel compétant (préparateurs en pharmacie, étudiants
en pharmacie ayant validé leur troisieme année de pharmacie, pharmaciens diplomés).
L’administration du médicament est réalisée par le patient lui-méme ou par une tierce
personne suivant les cas. Le suivi de ’administration n’est pas réalisable, mais la qualité
de P’administration dépend des conseils, des informations données par 1’équipe
officinale. Le pharmacien n’est pas responsable de I’administration des médicaments,
mais dans le circuit du médicament en ville, il est le dernier maillon de la chaine avant
I’administration, de la qualit¢é de D’acte pharmaceutique dépend la qualité de

1’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 1’Ordre des Pharmaciens avec la participation de

I’inspection de la Pharmacie, de pharmaciens universitaires ont congu un sit€ pour

accompagner le pharmacien d’officine et son équipe dans leur démarche de qualité
auprés des patients. Ce site propose un questionnaire destiné a tous les pharmaciens
d’officine permettant une évaluation volontaire du niveau qualité au sein de leur
officine. Cette évaluation permet de faire un état des lieux sur les démarches qualité
entreprises dans I’officine. Cette aide, réservée aux officinaux, les encourage a écrire

des procédures et n’aborde pas le c6té évaluation de la qualité par la pratique d’audits.
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Néanmoins, les lignes directrices pour ia pratique de I’audit décrites par la_norme ISO
19011 peuvent également étre appliquées a 1’évaluation de la qualité a I’officine méme

si peu d’officines sont certifiées ISO 9001.

La mise en place d’un systéme d’évaluation de la qualité a i’officine est un programme
de longue haleine, qui doit étre planifié. Avant toute réalisation d’audit, il faut un
référentiel sur lequel 1’audit puisse s’appuyer. Actuellement a I’officine, il existe un seul
référentiel, c’est un référentiel opposable, ce sont les bonnes pratiques de préparation.
Ce référentiel est souvent pergu comme un référentiel contraignant a mettre en place.
Les exigences qu’il décrit sont plus ou moins mises en place, souvent dans le seul

objectif de I’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 1’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 a partir de ces BPP. Les points forts et
les points d’amélioration qui ressortiraient des résultats de 1’audit seraient des points de
départ permettant a 1’officine de s’investir dans une démarche qualité de management
de la qualité. Ainsi, on pourrait faire évoluer 1’évaluation de la conformité (réalisée
actuellement par I’Inspection) vers une évaluation de I’efficacité (mise en place des

audits type ISO 19011).

La pratique d’audit devrait étre généralisée dans toutes les officines, leur permettant
ainsi d’entrer dans une démarche dynamique d’amélioration continue. Le gouvernement
francais a mis en place des aides pour les établissements de santé afin qu’ils s’engagent
dans une politique qualité. De tels référentiels pourraient étre adaptés et mis en place en
officine. Ceci permettrait d’avoir une uniformité des actes pharmaceutiques sur le
territoire francais. De plus, on peut remarquer que la HAS a mis en place une
accréditation des médecins ou des équipes médicales d’une méme spécialité exercant 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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meédicaux. 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 a 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 1a sécurité des soins dans les établissements
de soins. Certaines Associations Nationales d’Infirmiéres (ANI) sont impliquées dans
I’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 efforts sont réalisés pour essayer de maitriser ces activités. L’étape de
dispensation est parfaitement décrite, mais n’est pas pilotée. Pourquoi ne pas intégrer

une accréditation des pharmaciens, 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 grice a la

réalisation d’audits au Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble »

6 CONCLUSION

Dans le cadre de cette thése, nous souhaitions étudier comment évaluer le suivi
du Contrat de Bon Usage concernant le circuit du médicament grice a 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 termes de conformité vis-a-
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 détermination du taux de
remboursement des médicaments onéreux et DML Il en résulte le remboursement dans

leur intégralité pour I’année 2010 des produits et prestations sus GHS.

La méthodologic d’audit utilisée a été comparée a la méthodologie d’audit de la
norme ISO 19011 qui décrit les lignes directrices pour ["audit des systémes 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 1’efficacité d’un systéme. L’audit clinique nous permet de
dire que les pratiques professionnelles sont conformes aux exigences du CBU, mais il
ne permet pas de conclure sur D’efficacité de ces pratiques professionnelles dans
I’amélioration de la sécurisation du circuit du médicament au CHU. Le CBU est certes
un contrat auquel chaque établissement de santé doit se conformer mais il apporte avant

tout une aide a ceux ci pour intégrer une démarche dynamique d’amélioration de la
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qualité. Ainst la pratique des audits selon la norme ISO 19011 constituerait un véritable

atout pour évaluer et améliorer le systéme de management de la qualité mis en place au

CHU de Grenoble. Dans I’état actuel des choses, 1a mise en place de ce type d’audit est

a envisager progressivement. Elle doit étre planifiée atin que la direction puisse mettre

en place les méthodes et moyens nécessaires 4 leur réalisation. Dans un premier temps,

il semble judicieux de combiner les deux techniques d’audits : audit clinique et audit de

systéme de management de la qualité afin de former au fur et & mesure la direction, les

auditeurs, les audités, tous les professionnels de santé concernés & ce type d’audit mais

surteut d’imprégner progressivement tout !’établissement de cet esprit qualité.

VU ET PERMIS D’ IMPRIMER

Grenobile, le VQO QJUVUA LQ@LO .

/ /

Professeur Renée GRILLOT

LE PRESIDENT DE LA THESE

an | ﬁ
). Pharmacie
e oidieu CHU de Grenoble

8700 La TRONCHE
Professeur J eaf? Cal%p
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8 ANNEXES

Annexe A : Procédure de réalisation d’audits Contrat de Bon Usage PRESCRIP-PRO-
010-

Annexe B : Procédure d’administration DS.TS-PRO 033
Annexe C : Grille de 1’audit procédure d’administration PRESCRIP-FOR-004

Annexe D : Grille de I’audit tragabilité du circuit du médicament PRESCRIP-FOR-005
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8.1 Annexe A: Procédure de réalisation d’audits Contrat de Bon Usage PRESCRIP-

PRO-010
Commission des Prescriptions PRESCRIP-PRO-010
e
CHU REALISATION D’AUDITS CONTRAT DU BON USAGE

GERENCIA F
Date de diffusion : 01/11/2009 Rédigé par : |. RIEU
Version : 1 Vérifié par : M. GOUSSET (DIM) — J.C. PEYRIN (UQEM)
Mombre da pages : 4 Approuvé par : Commission des Prescriptions

1. OBJET |

Cette procedure décrit les différents types d’audits a réaliser dans le cadre du suivi du Contrat de
Bon Usage (CBU), les responsabilités st les méthodes utilisées pour déclencher, préparer,
réaliser et documenter ces audits en conformité avec la méthodologie validée par 'Observatoire
des Médicaments, des Dispositifs Médicaux et des Innovations Thérapeutiques {OMEDIT Rhéne-

Alpes).

[ 1. CHAMP D'APPLICATION |

Secteurs : Cette procédure conceme I'ensemble du CHU de Grenoble.

Domaine : Cette procédure couvre le domaine de |a gestion de la démarche qualité mise en
place dans le cadre du Contrat de Bon Usage.

lis s'appliguent principalement au suivi des médicaments cnéreux et des Dispositifs Médicaux
Implantables.

[ 1. DEFINITIONS |

| + Audits : évaluation indépendante et objective des processus.

Processus systématique, indépendant et documenté en vue d'obtenir des preuves d'audits et de
les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelies mesures les critéres d'audits sont
satisfaits (ISO 9000 :2005).

+ Preuves d’audits : Toute information, faits, documents permettant de vérifier la conformité
d'un processus.

Enregistrements, énoncés de faits ou autres informations qui se rapportent aux critéres d’audits

et sont vérifiables (1ISO 9000 :2005).

+ Critéeres d’audits : ou référentiels d'audits. Exigences que 'on cherche a évaluer au cours de
I'audit souvent a partir de procédures, des politiques etc...

C’est un ensemble de politiques, procédures ou exigences déterminées (ISO 9000 :2005).

« Non-conformité : cbservation d’'un écart par rapport aux référentiels applicables etfou non
respect d'un élément décrit dans le Systéme Qualité évalué.

» Remarque : observation d'un écart par rapport @ une pratique qui n'est pas décrite et/ou
élément pouvant apporter une amélioration sans qu'il soit prévu dans le Systéme Qualité
évalué.

[IV. DOCUMENTS ASSOCIES |

* Manuel Qualité du Circuit des Médicaments et das DMS
+ PRESCRIP-FOR 004 — Grille audit - Procédure d'Administration
s PRESCRIP-FOR 005 — Grille audit - Tragabilité circuit médicaments

¢ PRESCRIP-FOR 008 — Rapport final audit CBU
Réalisation d’Audits CBU- PRESCRIP-PRO 010 — Version 1 14
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[V, DESCRIPTION g
1. Responsabilités
e Compnission des Prescriptinns of Responsable Qualité

Eliz valide & progremms sadits progoss par le Responseble Duslits sur In boze des objetiifs
e Fagenes régionale de MHosplalinafion (ARH] ef OMEDIT.

Elle peul ﬁme wmenés & déinir upe ou Jdee acdiones comeciives ¢ la non-onformitd délecie
s'applinue & 'ensemblede Pesfiution,

w Len auditenrs

buent un numds chrono & Feudit & rdaliser fn°de loudd préeddant + 1), Informent les
serdces eoncemss de i réalizaiion de leudd. s réelizent Faudl sslon s mithadoiogie prévue,
&t rendent unt rapport Bnel dens des déialz reisornaiies,

s peuvent Sire soliches pour donner un avis sur ia pestinence d'une action comeciive & meltre
wgy cewvre aulks & Raudt

w Lag responsshles de Péles fetion réfdrents Qualité de Pdle]

¥a Tourmissent lew dossigre-patient & partlr desquels Pewdi! ast réaliss,

Cwand bes Scarls conulaids s'apphguent & un Pdie perficulier, & chef de Pdle etou les référents
Ciualitd) difimizsent & plen daclions corectives. Las sudiswrs peuvent S soliichés pour
copfirmar res définitions.

. Les difffrents ypes dasdie npplicebles au CBU

w Audit procéduore © § permet d'valuer ia conformité des peatiques sux procédures relafves ay
Cirewlt des Médicemeniz o des Disposifife Médicaux tmplaniables (D01 {Svsluation de
Fappication $un donyment Sustiiel | prescdpiion, dsnenaation, ou sdministetion ale..

% Audit de frogabilits @ # permet déuslusr s conformitd des praliques ot feur tracabdilé sur
fansenide du Cireut (de la preseriphion 4 Madminizialion}

w Aandit clinfoue | pernet Péealuer i confoemild des indicstions des médicaments {de a lisle
Twrﬁ Gi—i%-f;”mupe H’cermgéﬁf‘ de miﬁs o mﬂ’i et‘ ﬁe& E?Esgmﬁi s %z’%ésﬁ'im % a’ééfiii»ea fZJM“‘}

] GES . B WIS s:ie: me&ﬂmr I
{g{miﬁta e peg prawue* et ems reml tais dﬁ TN BvSs é‘et:s;emf {P fem amistiongr,

% Réatization des audits
Las flapes de réalsaton £un sudt zont los sulvenies |
= Elatroration de s grifle Faudits -
= ghamue griie ast Seborde sur iz boes des niférenticls dvalude © provddures, ardtd du 31
mars 1888 ebe. .. Des oritboes disudite sont déBnis.
= Tirage au sort ;) périods © séiours sordie sndee le OUDU2009 st 30045008, Puls & parlir
e s 2™ armde, shiours soriisentre e D0V ot e TFLFE O,
= par e Département dIrdormation Médizsle de mindmum 30 numéros de sjour {(nombne
fixg par le Pdle Phammacie), & parfr des listes T24 farfication & Pactivit®) en sus-/GHM
roups Homooboe de Meledes) des adwinislrations den réfrences UCD fmédinaments
ordreees-MOY o 30 numéres de siour pour les références LPPR (DAL
= Pour chague tirage au sort (O ot 80, deuy fichizrs soni foumis ©
o La Bobe des DA ou MO stministrés diclarés dans is fichiar ficheomp T24

Réalisation &' fudts LB PRESCRIP-PRO B0 - Versian ¢ &
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o FPoor siier lore du contedle © La lste des mowsements sdministraiis des pefients

afit de sonnaifre tous les services ooncemés.

Cordact sves los Péles

L

= u courder set ervoyd & Fle (UF) pour informer de fe réafisetion de Fsudit ot demender

fs mise & dizgpouiion des dossiers md seunt & fieds au sor par b DI

Evsluation des Jdossiers conformdment & Is gritle Feudis

L3

= Penseride des donndes est salsl informatiquesnant Hichizr Excsl ou autre ingiciel).

« Rédaction ef diffusion du rapport fins?

%

= ponsr chagee eiténe, e conformité st ablenus 5 une réponse affirmtive ot dopnds soll
au eritére lui-méme solf & s tlololilé des sous-eriires ouf e composent. Un epport Bnasl
el redipd of romis & chagee Pdls concems par Meudd, Le mpport fnel sot walics parls

Corwsission des Prescrigtions.

B

St ePpudit fooflnboration Péle f auditeury

tées, ez Plles concemés o b
phigue & Uinstiuiion, 86

= dans & vas de non-oonforiiés détar
it 9 I noveoonformiié

wetione atterres,

&, Enregiatrement ef srohivage
Chague dossler Faudi reprdaents un Enregleirement Helalit 4 fs Qusité,
# oot cornpors de |

s Grile dandi Sornudeires adéquats}

» Madls oo couriers dinfoemstion sux uniits de soine

« Rappost fingl ' pudd (PRESCRIP -FOR G08)

Le dogsier complel eat srchivé por le Resporsable Comiité du Dioull des Bédicamenie st des

LS.

Réalisation dAudis CBU- PRESCRIP-FRO B30~ Version §

Commdssion des
sert des sclions
en ot des dales de mise en oauwe des actions. Dsudiisur ooy I resporsalile
i du Cireult des Midicamentz et des DNS pewvent parficiper & ks défiifion des
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{ ¥i. REFERENCES

¥ Projet d'Blablisserpent 2008-2000

w Contrat de Son Usags jameder 2008

e Aredte di 3¢ mars 1050

w Liskes LFPR =t UCD

& WEEmdoingie d'sudl - Doowsent OWMEDIT Ridne-Apes du 2040000

Frazeriptions »

[riffusion Mermbres de la Comenission dez Preseriptions, Dirsctions doa OHL, | B0 V2008
gatires, chefs de Péles, référants Gualité des Files
Clagsemert | Dans YDoo | « Secieurs médicaur e médico-ischniguss - Conwisgion des

Bédaction leghedle RIEL, Reaponssbds Cusiis Choult du éricament of AGE00E
des DM
Werification Blegrial GOUSSET (O — Jean-Olsuds PEYRIM (LGERM) SLD2005
Verification Jean-Clautde PEYRIN L0EM P00
qualits
Aprobation | Comwplesion des Prascriptions {00
Historigue
Warsion | Chapitre Changements effectuds Trate
b3
micedifids
4 Cofation 36080e
Réalisution ¢ dudghts DEU- PRESORIP-PRC D10 ~ Varsion § L
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8.2 Annexe B : Procédure d’administration de médicaments DS.TS-PRO-033

Pole Management Ressources Humaines DS TS-PRO-033
\/L’M Direction des Soins & Services sux Patients
Clll'l )
FrraauE Administration de médicaments
Date de diffusion : 19 /06/ 2009 Rédigé par : P. Bedouch, 6. Charriére, A. Passagia, MF.

Version : 1

Nombre de pages: 5

Vanhessche, B. Zimmermann
Vérifié par : J.M. Grenier

Approuvé par : Commission des Soins Infirmiers
Rééducation et Médico-Techniques (CSIRMT)

I.

OBJET

Cette procédure décrit les régles dadministration des médicaments au sein du CHU de Greroble.

II. CHAMP D'APPLICATION I

Secteurs :

Cette procédure s'appligue a tous les secteurs de soins et d l'ensemble des médicaments
erdonnés par un prescripteur du CHU.

Cette procédure s'intégre dars la démarche qualité appliquée au Circuit des Médicaments et des
Dispositifs Médicaux Stériles.

Elle concerne tous les personnels de I'établissement habilités a administrer un médicament d un
patient (professionnels habilités par la réglementation- textes en référence - partie V ci-
dessous) : médecin, infirmiers DE, manipulateurs-redio DE, masseurs kinésithérapeutes DE,
soges-femmes DE.

| III. DOCUMENTS ASSOCIES

PRESCRIP-MAQ 001 - Manuel qualité du circuit des médicaments et dispositifs médicaux
stériles

PRESCRIP-PRO 002 - Information du patient, prescription des Médicaments Dérivés du Sang
(patient hospitalisé), tragabilité des administrations dans les services cliniques
PRESCRIP-PRO 007 - Modalités gérérales et spécifiques de prescription des médicaments en
intra-hospitalier

PRESCRIP-INS 003 - Photoprotection des médicaments lors de 'administration

D5.T5-PRO-003 - Administration thérapeutique et/ou hydratation par voie sous-cutanée
D5.T5-PRO-014 - Admiristration des médicaments per os (voie orale) - standard de qualité
DS5-T5-PRO-029 - Bonnes pratiques de l'insulinothérapie

CLIN-PRO-013 - Hygiéne des mains
PRESCRIP-PRO 0OB - Administration de médicaments - Version 1 1/5
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- CLIM-PRG-TE - Wtilisehion des ontlseptigues
- CLTN-FRO-OBF - Adrosnlthéropic
- CLIM-PRO-090 - Guids dientretien ot de désinfrotion des surfooes ef dispesitifs médioous

- CRPY-FPRO 001 -~ Phormacovigimen
- UCEM-PROQO6 - Informotion e consenfemerd Gooiré du petient - Réflexions
biEnéfices/risquas ~ Kocoramandstion

| Iv. bEROULEMENT |

i. Préambule

# Les médisaments sont détenus doss des fooousx, ormoires ou oufres dispesitifs de rangowent
farmds & olef s disposert dun mode de fermeturs ossurent o méms sdourits. » {orticle 7 -
gation 3 de foreddd du 31 wars 1999

bes IDE ofby sutres professhvnels seipnants hobifitds par fo rdglomentation. vossurent pos
Todminietration de mddisemprts preserits verbaloment, soof an sos durgenoe vitols.

Les TDE sont hobilités & endreprendre of & adepier Jes troftoments antalgigues dans fe cadre dos
protoccies peéatablis, Sorite, detés st gignds por 1o mBdacie. (Article § du déoret N2004-B02
du BRAUTH modifid por dbovet 2005-B40-2005-07)

VIDE sitdow awire profossionwsl bobiitd por b rdplmentotion prosd coovetsserce de b
prasoription sws Js rotransorive. En oos de dowte, § foi clorifier suprés du preseriph

UIDE et/oe awire professionsel hobilitd por ln réiglomentotiog virifie guo o médicoment ne
wéosssite pos bo présence dun médesin lors de son abwintstrotion

I ast recommondé de ne pos dbemnditionner les Formes orsles séches, v de déocuper le Wister
on cos dis préventatisg son witairs. Bo cox de disoupage. du blicter, il et impdratif de conserver
Yidentifiontion dis nem of du dosege dy médizoment et sutont gue possible fs dote de plramplion
et fe sambrs de ot Privilégier lse conditiennements unitoires. I st rocommendé de noter lo
date denvsrture sur les vonditiomements moltidosss

Il st rocwwsands do ne pos beisser los ssbdisoments 4 disposition du potient dans lo chombre.

LIIDE atsow qufre profossiowmed habiid por lo réglementution deit foive log vérificationg
nécessaies en wae @ Jadwmindstrer o bowne dose du ben médicoment, per lo bemne
vole, ou bon moment of oo bon patient

2~ L'odminizteation
&-1 Prglablement & Podeinistration :

~Lire et onobyser b prasoriphion

- Yérifior lu disponibilité du médivament

- Yéritior o sonsordeson eitre lo presoription ef e médisomant prépard

- Yerifior in dote de plemmption ot fospeot du maddioamant

~ Effactusr los reconstifutions die médicomente extemporondment dons les senditions Jhygides
anighes gf selen e REswnd des cornotéristisues du prodult (REC

%)

PRERCRTPPRG (08 - Administration de madicomends ~ Yersion § 2
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waluation du suivi du Contrat de Bon Usage des médicarnents grice 4 la réalisation Jasdits=m Sentre

- Assurer Vidertifivation de médicoment por Etigutoge. jusgdou it du potiest, notomment pour
les injeciobles

- ¥Yerifipr Pobemnon do cowtre-indicotions de ceriuines profigues telles gue lo brownge de
cateprimés, Tooverturs da gélules, lo mise en solotion dors un liguids..,

En ooy de douts, sondocier Te phormasian de fovi%é oo fe poste soouell de o pharmosie

B Ay moment de Fodwinistration

- Yériipr Vidensits du patient,

- L guesHonser sue une dventuelle ollergie ou médivonsent,

- Déliver s névesseire ou polient wwe nforeation adeptde e b woture du treffomend
admigistrd. 5i lo patient demande wee informotion plur pousede, fuire remonter so question
auprés du médaein,

- Anoréoior see nheny It i et sn #& 4 s'outo administrer : st bassin, fessister dons
2 b

s priss de wmidieaments

- Hassurer de fa prise

~ Cortging médizomentts ndoussitent we ndministration en posthion relevie, aves un grand were
ez & de pe pos sn recoucher dons ke demi-heare qut suit, en porler exprossiment.

~Respeoter lsa régles dhygiten of de séourité

Touts procédure inferns déoerivent des modolités spéeifi + feire Pobdet duse

walidafion porfe soorduewatour séndrol des soir

-3 Cos portedier de Podministeation de médicoments non réfroncés su Bueret
theropeutique oty midicoments persammsls

Seton: o procédare gindrals de preseription (PRESCRIP-FRC Q07), les mbdicoments persoancls
oppertés por ke pofiest defvent Efre réoupérés por lo pocconssl infhwier of rongle, sous
pochette portant lo rom du potient et ko dote de reamise, dons Poffice infirmier.

Dens le ons i uns substibution est passible, lo presoription sees modifide por lo presoriptenr.
Dions fe sox al fo froitement persoarel du patient re peut Stre subshitué por des médicoments
référercds ou lwret théropeutigue, fe fraitoment doit Ebre prosorit por e médecis
hespitadior. 33 sers Tolt wwention sor da presoviphion que « be fraitaent o &66 omend por e
pavkiand =

3 » Uenreglstrement des sonditions Penboution

Il comvisnt dasvegisirer on temps rdal toute odministretion de médiomnents oo wilismd le
fnginiel informatique en ploce {ou dons Fatende de so mise en place, fe support orit).
Cele voveprne tous lex médicoments adminésteds, v compris dons be codre de Pergence og de
protocnles prédinbiiz.
ba réglementotion impose l'osrsgistrement de o dose, des dates ef bouvres dhndmindsiration
fartiche 35 de Pare@hd do 3170359
Les midisoments stupéficnds of dérivis du sang Fort Uo
spdeitiguees
#  supfiorts forrEtd du 31 mors 1898 retronsaription de chogoe sdmisisfrotion sur un
velove nominatf Jodmindstration des stupéfionts
¢ bdicamerds dérives e song {désrotde 5 omal 1990} retronsceiption do chogue
sdmiristration sur Feodomnorse fripiieste des médicaments dérivis du sang selon lo procédune
PRESCRIP PROOG2.

Tt incidond singd gue o eonse dune dvertuelle von-edminisiration sont enrogisings,

PRESCRIFPRG 008 - Admivistrotion de midisomants - Yersion §

% de modelités de frogebilbrd

3%
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4~ Lo gurvelllonce du patient

Lo survsilfonce du potient permet dopprécier lo bénsfion aftondy ou de détocter tout inoident
survesy fors ou & bo suite de Yadministrotion da médicasent. Dons eas d'incident, lo prasoripteur
o st infermé. Ceal foit fobiet, st ndoassaire, dane déohiralien de pharmososigitance.

Cade de to sondé Publigue © « Lo mddeain, shirergion-dentiste ou lr sage-Fomee opod constofd
wor effef duolfsialle grew ou ety soscepiitle F'8re oF 4 or méfoament sv pevdtdF
mesrtionns & Sorticle 8 F2-I50 qu'd Folt ou son presorit, en foit s dfekration feidiste ou
cwrtee régivnal de phe wigilanes. De wrdme, fo ﬁf;ﬁw&;&ﬂ manrt s oonnsissanre o w effef
fmfdsirable grove ou inrttendy suscopiible o Bire o & un seddicament nu prociet memtisend &
Fartiele & SI21-550 'Rl o diliwé fe oelore onssitdt av vontre régional de Bharsmeswipifones.
Le pmfz:zs;:ﬂ s gy santd avent fort fo svdime constatation peut dpnloment en forwer fo senfre
réafonal e pha il £

V. REFERENCES

- Dorer no §5-B84 du & mel 1995 relofif 4l phormarodigiiencs erode o lne midicoments ffrivds by
surgy humain of moditiend s code de T sanhE pubdique fdewdidos podis: Décrets an Coeasll §'Eheth

- Difprat 5~ 98-07% du 8 ocrmbee 1996, refabif ane actes profassionasls of 4 Fexoecie de b profossiss
e masseur-kingsithdrapeate. {J.z o g echobre it
Hinelifig Je BTADL2000 por Je Soret ZDO0-5TF

- Dfferer B 97-1067 du 19 noewdbre 1907 relobif moc sches professicensls of & Yesercics ds fo
profession de monpufatenr $dlectrovadiogie.

- Prforet n° 2000-500 de & juin 2000 wedifiant le décret B7-3087 du I sovemb

- ArrEtl du 31 wors 1064 relalif & la prascription, & & t disporsation 8% & fndmisd s midicoments
soumis 4 b régementation des subsbress vEnfnenees gy foy dfablissemonts médics-saciau diepssant
duse phormacie & usops intdriser mentionnes & Farticle L. 595-1 du code do fa santé publique

- Code de fo sontd publigue - Artiche L 8- de JO de 0004009

- Bfcret w° SOO4-BOE du 2P jJuifler U0 relot oue porfies TV et V {clipmenony sdpbumenieias
consernenl for srier grofessipanels oF fowordlos oe &y prodfessios a:x‘sr?m“sxw i cods de fo sophi
paibligoe of medifiond cortoaines dispositons de o ceds

- ANAES 2005 - Fiche thématiour - Crgenisation du circo? du médicoment on Shablissement de seefdl

~ ArrEtd du 12 sctobre FO05 modifionr Farr@hd du &3 Plerier B4 Fiaont b bste dey médicamends qus
pawpent prosorire Jes soges Tomenes

- i?écwt n* 2O05-102F de 24 oodt 2005 relofiF o condrod du bon weops des wédcoments sf des
prociuits ot prestations mentioond & Porticts LI62-22-7 du code de ta séurilé seciole {rroisitme portin:
dforets)

- Sorat de Sen Usage du Bédicowment «f des Dispositifs Médiceuy Stéelles fsignd e I5ALT/2008)
stobi entre TAgerce Bégionals de THospitalization de Ridine-Aipes % lp CHU de Srenchin

-fode de o osomtd pubdigue - Acficls B 13738 - Aek L MBL- I - Arh L 41814 dicrey de 17
octeles PU0E redetit au code de déonislogie sages Frmames

PRESCRIRPRG OUS - Admintsieation de médicoments ~ Yorsion § 475
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Diffusion 1 Tous les services du O sodees [ 1970605
Classement Dazres ¥low =
-« Seatewrs médivoux et médivo-techrigues - Commission des Prescriptioes » -
Classeur joune
- & Soins infirmiers ¢ Dirsction des Soing - Soins Infirminrs » - Closseur Blans
Bédoction B BEDOUCM ~ 6. CHARRBIERE - & PASSASTA - UF. BLNGR
YARMESSCHE ~ B, ZTRMBETMANR
Yérification JA, GRENTER {1500/ 08
Yeeification F.0. FEVRIN - Medesin UGES 18/06/08
gualite
Approbation Cammizsion des snins infiomiers, réddesation et médien AELAE
techniques (LSIRMT)
| Historiaue Vgesion 1 19/06/02 |

PRESCRTP-PRC D08 - Administrafios de médicaments ~ Yorsion |

5/5
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8.3 Annexe C: Grille de I’audit de procédure d’administration PRESCRIP-FOR-004

Commission des Prescriptions PRESCRIP-FOR-004
GRILLE D’ AUDITS CONTRAT DE BON USAGE — AUDIT DE PROCEDURE
CHU D’ ADMINISTRATION
GRENOBLE
Date de diffusion : Rédigé par : . RIEU
Version : 1 Vérifié par : JM. GRENIER (DSI), J.C. PEYRIN (UQEM)
Nombre de pages : Approuvé par : Commission des Prescriptions
| I Objet |

Ce formulaire permet d’enregistrer les données €valuées dans les dossiers tirés au sort conformément a 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.

| II1. Définitions

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 010.

[ IV. Documents associés

PRESCRIP-PRO 010 — Réalisation d’audits CBU

I V. Description

1. Responsabilités

Voir ce chapitre dans la procédure PRESCRIP-PRO 011.

2. Grille d’audit

Voir page suivante

Les réponses a apporter sont « oui, « non », « non applicable », ou « non retrouvé ».

« Oui » : 1a réponse a la question posée est affirmative par rapport au dossier évalué.
«Non » : la réponse a la question posée est négative par rapport au dossier évalué.

« N/A » = non applicable : I’information recherchée ne s’applique pas au dossier évalué.

« Non renseigné » : I’information recherchée n’a pu étre retrouvée dans le dossier évalué.
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Commission des Prescriptions PRESCRIP-FOR-004

GRILLE D’ AUDIT — AUDIT DE PROCEDURE D’ ADMINISTRATION
CHU

GRENOBLE

Référence de I’audit : ACBU-.....-.....

Date de I’audit :

Auditeurs : Fonction

Objectifs de I’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 PRESCRIP-FOR-004
CHU GRILLE D’ AUDIT — AUDIT DE PROCEDURE D’ ADMINISTRATION
GRENOBLE
Référence de I’audit : ACBU-.....-.....
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~=Evaluaticedusuivi-du Contrat de Bon Usage des médicaments grice 4 la réalisation d’audils auCeauteeme =

Données tirées au hasard & partir du fichier U FICHSUP- 4 FICH COMP
Numéro IPP Code UCD |
médicament onéreux

Nom du médicament
onéreux

Critéres d’évaluation

Oui | Non { N/A | Non Commentaires
renseigné
Critére 1
Personnel habilité 4 administrer un médicament 3 un patient
1.1 La personne ayant administré le médicament | U u] u g
est-clle habilitée par la réglementation (médecin
— infirmier DE - manipulateur-radio DE —
masseur-kinésithérapeute DE — sage-femme
DE)
Critére 2
Patient
2.1 Le degré d’autonomie du patient et sa capacité a | 1 u (W} u
s’auto-administrer ont-ils été  évalués et
enregistrés 7
Critére 3
Enregistrement des conditions d’exécution
3.1 Le médicament prescrit a-t-il ét¢ administré ? U d Q a
3.2 Les incidents et/ou non administration sont-ils | U u a a
enregistrés ?
33 La dose de médicament est-elle enregistrée ? a u a d
34 La voie d’administration est-elle enregistrée ? a a a a
3.5 La date de ’administration est-elle enregistrée ? | 3 a a a
3.6 Les heures d’administration  sont-elles | U d [ a
enregistrées 7
3.7 Pour les MDS uniquement u ] a a
L’administration  est-elle  enregistrée  sur
I’ordonnance triplicata ?
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ritére 4
Suivi
4.1 Y atil euw une  déclaration de ;] U a d a

pharmacovigilance ?

Date et signature de Pauditeus :

VI. Références

Contrat de Bon Usage janvier 2006

Diffusion Membres de la Commission des Prescriptions

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
medifiés

1 Création 30/06/09
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8.4 Annexe D: Grille de I'audit tracabilité du circuit des médicaments PRESCIP-

FOR-005
Commission des Prescriptions PRESCRIP-FOR-005
GRILLE D’AUDITS CONTRAT DE BON USAGE -TRACABILITE DU CIRCUIT DES
CHU MEDICAMENTS
GRENOBLE

Date de diffusion : Rédigé par : I. RIEU

Version : 1 Vérifié par : J.C. PEYRIN (UQEM)

Nombre de pages : Approuvé par : Commission des Prescriptions

| I Objet

Ce formulaire permet d’enregistrer les données évaluées dans les dossiers tirés au sort conformément a la
méthodologie d’audit définie (voir procédure PRESCRIP-PRO 010)

II. CHAMP d’application

Secteurs : Ce formulaire concerne ’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.

II1. 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 a apporter sont « oui, « non », « non applicable », ou « non retrouvé ».

-« Oui » : la réponse a la question posée est affirmative par rapport au dossier évalué.
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- « Non » : la réponse a la question posée est négative par rapport au dossier évalué.
- « N/A » = non applicable : I"information recherchée ne s’applique pas au dossier évalué.

- « Non renseigné » : I’information recherchée n’a pu étre retrouvée dans le dossier évalué.
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Commission des Prescriptions PRESCRIP-FOR-005
CHU GRILLE D’AUDIT — TRACABILITE DU CIRCUIT DES MEDICAMENTS
GREHOBLE
Référence de ’audit : ACBU-.....-.....
Date de ’audit :
Auditeurs : Fonction

Objectifs de I’audit : évaluer la conformité des pratiques aux procédures relatives au circuit des médicaments pour
les médicaments de la liste définie par I’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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Commission des Prescriptions PRESCRIP-FOR-005

Grille d’audit — Tragabilité du Circuit des Médicaments

CHU
GRENOBLE
Référence de ’audit : ACBU-.....-.....
Données tirées au hasard a partir du fichier O FICHSUP O FICH COMP
Numéro IPP Code UCD
médicament onéreux

Nom du médicament
onéreux

Critéres d’évaluation

renseigné

Oui | Non | N/A | Non Commentaires

Critére 1

Prescription

1.1 Existence d’une prescription sur support | a d a
spécifique (papier ou informatique)

1.2 Indication du n°RPPS du prescripteur a a a a
1.3 La prescription est-elle nominative ? a d a a
1.4 La prescription est-elle conforme aux | a a a
référentiels en vigueur ?

1.4.1 | Dans ’AMM a a a a
1.4.2 | Hors AMM a a d a
Critére 2

Dispensation

2.1 La dispensation du médicament est-elle | 4 a a a
enregistrée dans le dossier-patient et/ou a la
pharmacie ?

SALLEE Mathilde — Thése pour le dipléme de Docteur en Pharmacie

122/124




Evaluation du suivi du Contrat deBon Usage dessnédicameats grice-d la réalisation d’andits au Centre

Hospitalier Universitaire de Grenoble

Critére 3

| Administration

3.1 Un plan d’administration est-il enregistré dans | (4 [ u a
le dossier-patient ? - '

3.2 I’administration a-t-clle été enregistrée dans le- | U a a A
dossier-patient ?

33 Les incidents et/ou non administration sont-ils | d a a a
enregistrés 7

Date et signature de Pauditeur :

V. Références

Contrat de Bon Usage janvier 2006

Diffusion Membres de la Commission des Prescriptions

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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Hospitalier Universitaire de Grenoble

9 SERMENT DES APOGTHICAIRES

Je jure, en présence des maitres de la faculte, des conseillers de [’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 vrestant fidele a leur

enseignement ;

D’exercer, dans lintérét de la santé publique ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais

aussi les regles de ’honneur, de la probité et du désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le

malade et sa dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon art

pour corrompre les meeurs, et favoriser des actes criminels.
Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.

Que je sois couvert d 'opprobre et méprisé de mes-confreres si j'y manque.
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SALLEE Mathilde

Suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments grice a 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 a la méthodologie d’audit de la norme ISO
19011 qui décrit les lignes directrices pour 1’audit des systémes de management de la qualité

et/ou de management environnemental.

L’audit clinique nous permet de dire que les pratiques professionnelles sont conformes aux
exigences du CBU, mais il ne permet pas de conclure sur I’efficacité de ces pratiques

professionnelles dans 1I’amélioration de la sécurisation du circuit du médicament au CHU.

Il semblerait que la pratique des audits selon la norme ISO 19011 constituerait un véritable
atout pour évaluer et améliorer le systéme de management de 1a 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 meédicament; Systéme de

management de la qualité
Thése soutenue Ie 05 juillet 2010
Devant le jury composé de :

Président de jury: Pr Jean CALOP, Pharmacie Clinique, PU-PH

Directeur de thése : Dr Isabelle RIEU, Professeur Associé Qualitologie, Responsable

Qualité Circuit des Médicaments

Membres: Dr Luc FORONI, Docteur en pharmacie, Dr Jean Paul BRION,
Praticien hospitalier, M. Jean Marc GRENIER, Directeur des Soins Infirmiers

m_sallee@hotmail fr




SALLEE Mathilde

Suivi du Contrat de Bon Usage des médicaments gréce a 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 Grenpble, deux audits de suivi du CBU, type audit clinique, ont été

réalisés en septembre 2009.

La méthodologie d’audit utilisée a été comparée a la méthodologie d’audit de la norme ISO
19011 qui décrit les lignes directrices pour 1’audit des systémes de management de la qualité

et/ou de management environnemental.

L’audit clinique nous permet de dire que les pratiques professionnelles sont conformes aux
exigences du CBU, mais il ne permet pas de conclure sur ’efficacité de ces pratiques

professionnelles dans I’amélioration de la sécurisation du circuit du médicament au CHU.

Il semblerait que la pratique des audits selon la norme ISO 19011 constituerait un véritable
atout pour évaluer et améliorer le systtme 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; Systéme de

management de la qualité
These soutenue le 05 juillet 2010
Devant le jury composé de :

Président de jury: Pr Jean CALOP, Pharmacie Clinique, PU-PH

Directeur de thése : Dr Isabelle RIEU, Professeur Associé Qualitologie, Responsable

Qualité Circuit des Médicaments

Membres: Dr Luc FORONI, Docteur en pharmacie, Dr Jean Paul BRION,
Praticien hospitalier, M. Jean Marc GRENIER, Directeur des Soins Infirmiers

m_sallee@hotmail.fr
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