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Comment mettre en œuvre la démarche « qualité » dans un établissement de santé ? Voici la question, au cœur du débat sur la santé publique, à laquelle cet ouvrage apporte des réponses. A la lumière de l’actualité que représente la réforme sur l’accréditation des hôpitaux, la qualité des soins médicaux est ici présentée dans son contexte, ainsi que dans son utilité et la méthodologie qui doit la sous-tendre, appuyés sur de nombreux exemples concrets. Cette question d’actualité ne fait que rebondir à la lumière du récent rapport sur le classement des hôpitaux.
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INTRODUCTION
 
L’exigence de qualité est vieille comme le monde si l’on en croit la Bible qui fait du dieu chrétien à la fois le créateur et l’évaluateur (« ... et Dieu vit que cela était bon »). Elle a parcouru les siècles avec une constance confondante puisque, du plus ancien traité de la qualité (1450 av. J.-C.) aux normes ISO (International Standards of Organization), elle s’est imposée de manière de plus en plus précise dans le domaine artisanal, industriel, puis dans celui des prestations de service (B. Jouslin de Noray, 1990).
 
Dans le domaine de la santé, si l’on excepte certains moments plutôt douloureux où le praticien disparaissait avec le patient qu’il n’avait pas su guérir, la notion de qualité était souvent confondue avec une obligation de moyens et non de résultats. Sans que cette approche ne soit remise en cause, lui a été toutefois associée dès le début du siècle une recherche de normalisation des soins qui dépassait la standardisation orale des pratiques médicales souvent liée à la notion moyenâgeuse du compagnonnage.
 
Cette recherche de formalisation est apparue tout d’abord aux États-Unis où la société américaine de chirurgie a, dès 1912, conçu les premiers standards d’évaluation de la qualité des soins qui annonçait le processus d’accréditation développé en 1951 par la Joint Commission on Accréditation for Health Organisations (JCAHO) qu’a découverts la France grâce à l’ordonnance du 24 avril 1996 et au décret du 7 avril 1997. Cette première date n’est probablement pas fortuite car paraissait en 1911 l’ouvrage majeur de F.W. Taylor Principles of scientific management 
qui proposait la généralisation de la standardisation à tous les processus de production.
 
Depuis lors, les programmes d’évaluation et d’accréditation se sont progressivement mis en place dans tous les pays développés : Canada, Australie, Royaume-Uni... et récemment, la province de Catalogne en Espagne et celle d’Émilie Romagne en Italie. Cette mise en place a eu plusieurs moteurs différents : le premier fut médical et avait pour objectif une amélioration raisonnée et systématique des soins dans la droite ligne des grandes découvertes médicales ; le second fut financier et avait pour objectif de réduire le coût des sinistres des compagnies d’assurance américaines ; le troisième fut sociologique et provint de la montée du consumérisme occidental qui déchut le praticien de sa qualité de demi-dieu pour le cantonner dans un rôle de technicien hyper-spécialisé au service du malade devenu client ; le quatrième est économique et tente de répondre à la lancinante et constante augmentation des dépenses de santé – la non-qualité ayant un coût, réduire ce coût amènerait mécaniquement à une baisse des dépenses de soins.
 
On peut dès lors dire que, en cette fin de siècle, l’exigence de qualité médicale (et plus globalement soignante) non seulement s’est imposée mais s’est de plus instrumentalisée.
 
Cohérente dans ses objectifs, cette instrumentalisation n’est pas dénuée de difficultés dont l’une des plus importantes est sémantique. Aux côtés ou derrière cette notion surgissent en effet d’autres notions qui à la fois lui donnent du sens et à la fois lui en enlèvent. Il apparaît donc nécessaire de les présenter avant tout développement technique afin de lever d’éventuelles ambiguïtés.
 
Il est nécessaire tout d’abord de distinguer la qualité externe (perçue par le malade) et la qualité interne ou intrinsèque (définie par la norme ISO 8402 comme « l’ensemble des caractéristiques qui confèrent [au produit ou au service] l’aptitude à satisfaire des besoins exprimés ou implicites »). Les deux approches 
- objective et subjective de la qualité - amènent à proposer la définition suivante : « La qualité médicale est l’ensemble des caractéristiques qui confèrent à la prestation médicale l’aptitude à satisfaire les besoins exprimés ou implicites du malade et qui satisfont effectivement le malade. » Cette définition empêche de reproduire à l’infini l’image du bon médecin caractériel - le malade étant désormais un client, il a le droit à des soins de qualité prodigués par un professionnel au comportement agréable (ce comportement étant d’ailleurs souvent considéré comme un élément du dispositif thérapeutique...).
 
Ensuite, il faut clarifier les termes parents ou complémentaires de celui de la qualité qui apparaissent dans le processus de maîtrise de la qualité des soins.
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La qualité étant liée à la standardisation, elle s’appuie fondamentalement sur des référentiels (ou standards ou normes) qui permettent de s’assurer que les pratiques existantes respectent un ensemble de procédures considérées comme optimales au regard de l’acte médical prodigué. Ces référentiels peuvent être purement médicaux (protocole de diagnostics ; protocoles de traitement) ou médico-économiques (références médicales opposables aux praticiens libéraux).
 
L’utilisation de ces référentiels peut donner lieu à plusieurs types de contrôle. Une certification permettra de faire reconnaître l’organisme (voire le praticien) demandeur conforme aux normes ISO et donc de 
garantir à ses clients que son organisation lui permet a priori de proposer des produits intrinsèquement de qualité. Une accréditation permettra une même approche que la certification à laquelle pourra s’adjoindre une approche par les résultats (cas des États-Unis depuis la réforme « Agenda for change » de 1985) qui de fait combine certification et évaluation externe des résultats.
 
A l’issue de ces contrôles, le choix médical ou institutionnel peut se porter sur deux techniques distinctes : la première est celle de la mise en assurance qualité (mise en conformité aux normes ISO) ; la seconde est celle de la mise en place de plans d’amélioration de la qualité (réponse pratique aux dysfonctionnements observés). La première technique est encore peu répandue dans le milieu médical : les praticiens médicaux n’ont pas encore été saisis par la volonté de se différencier de leurs confrères en faisant certifier leur cabinet ou leur groupement ; les hôpitaux publics ne s’orientent que vers la certification de leurs activités semi-industrielles (blanchisserie, cuisine...) et seules, à ce jour, deux cliniques privées sont certifiées pour l’ensemble de leurs activités. La seconde technique est par contre très développée et s’appuie principalement sur les outils du management de la qualité qui permettent, de manière structurée, de répondre au souci d’amélioration des processus de prestations médicales et soignantes.
 
Quelle que soit la technique utilisée, des objectifs qualité sont alors nécessaires qui, traduits en tableaux de bord et/ou en indicateurs de résultat, permettent d’évaluer la qualité de la prestation médicale. Cette évaluation des résultats est complémentaire de l’accréditation des organisations, des procédures, voire des hommes car elle seule garantit qu’un soin de qualité a bien été produit. Elle est toutefois la moins développée car écrit C. Béraud (1995, p. 57) : « Elle est difficile en raison de l’incertitude du pronostic individuel. Mettre en œuvre une recommandation 
médicale en respectant toutes ses contraintes, puis observer un résultat d’excellente qualité ne signifie pas pour autant que l’excellence du résultat soit liée, par une relation de cause à effet, à l’excellence du suivi des recommandations. »
 
Ainsi voit-on bien que la qualité des soins médicaux doit s’appuyer sur une approche institutionnelle qui transcende les praticiens médicaux eux-mêmes (1re partie) mais qu’elle requiert leur engagement actif dans des approches techniques spécifiques, exigeantes et rigoureuses (2e partie) qui se traduira en réalisations exemplaires (3e partie).

 
 
 


 


 
PREMIÈRE PARTIE
 
LE RÔLE DES INSTITUTIONS SANITAIRES DANS LA DÉMARCHE DE QUALITÉ DES SOINS MÉDICAUX
 




 


Chapitre I
 
LE RECUEIL DES INFORMATIONS MÉDICALES
 
Une démarche de qualité des soins médicaux nécessite le recueil, le traitement et l’évaluation des informations médicales. Le qualificatif « médical » est ici extensif car, dans cet objectif de régulation, les informations utiles comprennent à la fois des données administratives, économiques et médicales proprement dites. En 1995, C. Béraud a proposé une typologie de ces informations : 


 
	— les déterminants de la santé (modes de vie, habitat, caractéristiques socioculturelles, activités professionnelles, modes d’alimentation, etc.) ; 


 
	— l’état de santé physique de la population (statistiques de mortalité et de morbidité) ;
 
	— les informations sur le fonctionnement des unités de production de soins ;
 
	— les techniques diagnostiques et thérapeutiques ;
 
	— les informations sur les pratiques médicales ;
 
	— les résultats sanitaires du système de soins ;
 
	— les informations concernant les dépenses de soins.


 
Les principaux organismes et institutions qui assurent le recueil et le traitement de ces informations sont principalement :
 

I. — L’Institut national de la statistique et des études économiques (INSEE)
 
1. Statut et missions. — L’INSEE est une administration publique ; c’est une des directions générales du ministère de l’Économie et des Finances.
 
Ses missions ont été fixées par le décret du 14 juin 1946 et plusieurs textes réglementaires : 


 
	— production d’informations statistiques, démographiques, économiques et sociales ;
 
	— réalisation d’études économiques et sociales ;
 
	— coordination du système statistique public français ;
 
	— participation aux travaux menés par les organismes nationaux et supranationaux.


 
 

 
2. Son implication en santé publique. — L’INSEE diffuse des données concernant le taux de mortalité, l’espérance de vie et les indicateurs de mortalité infantile et participe aux enquêtes décennales santé et aux enquêtes sur la santé et les soins médicaux. Ces informations sur les déterminants de la santé et sur l’état de santé de la population sont utiles pour les décideurs en terme de définition des besoins de soins de la population. 


 
II. — Le Centre de recherche, d’étude et de documentation en économie de santé (CREDES)
 
1. Statut et missions. — Structure de type associatif à but non lucratif, le CREDES est né en 1985 d’une scission du Centre de recherche pour l’étude et l’observation des conditions de vie (CREDOC).
 
Le CREDES assure la production et l’analyse de données à caractère économique :
 
 
	— consommation de soins ;
 
	— production de soins.


 
2. Son implication en santé publique. — Le CREDES participe activement au système d’information sur la santé de la population. Il mène des enquêtes sur la morbidité et diffuse régulièrement les résultats d’enquêtes sur le fonctionnement des cabinets libéraux et des structures hospitalières publiques ou privées.

 
III. — La Caisse nationale d’assurance maladie des travailleurs salariés (CNAMTS)
 
1. Statut et missions. — Établissement public national à caractère administratif soumis au contrôle des autorités compétentes de l’État.
 
En dehors de son rôle de coordination des actions des Caisses primaires d’assurance maladie (CPAM), la CNAMTS a la mission d’assurer sur le plan national la gestion des risques (maladie, maternité, invalidité, décès, accidents du travail, maladies professionnelles).
 
 

 
 
2. Son implication en santé publique. — En liaison avec les caisses locales, la CNAMTS assure la promotion : 


 
	— de la prévention des accidents du travail et des maladies professionnelles ;
 
	— des actions de prévention, d’éducation et d’information dans le but d’améliorer la santé de la population.


 
 
La CNAMTS exerce aussi une action sanitaire et sociale.

 
IV. — Les Observatoires régionaux de la santé (ORS)
 
1. Statut et missions. — Structures de type associatif à but non lucratif, les premiers ORS ont été mis en place en 1980 (Ile-de-France, région Lorraine). La couverture nationale s’est ensuite généralisée. On dénombre aujourd’hui 26 ORS, regroupés depuis 1988 en une Fédération nationale des observatoires régionaux de la santé (FNORS).
 
Les missions des ORS ont été définies par deux circulaires (4 mars 1982, 26 août 1985) : 


 
	— observation de la santé ;
 
	— aide à la décision ;
 
	— inventaire des différentes sources de données et leur analyse critique ;
 
	— valorisation et diffusion de l’information ;
 
	— conseil méthodologique aux promoteurs d’enquêtes.


 
 

 
Ces missions sont assurées par des équipes pluridisciplinaires associant épidémiologistes, médecins, infirmières, biostatisticiens, économistes, sociologues, etc. Les travaux sont réalisés en étroite collaboration avec les divers partenaires régionaux de la santé.
 
 

 
 
2. Leur implication en santé publique. — Les ORS non seulement produisent des informations sur la santé, mais aussi les recueillent et les traitent dans le but de les diffuser largement en les rendant accessibles à des non-initiés. Les informations relatives aux statistiques de mortalité et de morbidité, collectées, et périodiquement remises à jour, permettent la constitution de véritables tableaux de bord régionaux donnant l’état de plusieurs dizaines de thèmes concernant la santé.
 
 
La surveillance active de certaines données est assurée par les ORS. On peut citer, par exemple, en région Provence-Alpes-Côte d’Azur, la surveillance des nouvelles séropositivités au virus de l’immunodéficience humaine (enquête Evalvih).

 
V. — Le Réseau national de santé publique (RNSP)
 
1. Statut et missions. — Créé par l’arrêté du 17 juin 1992, le RNSP est un groupement d’intérêt public rassemblant le ministère de la Santé (Direction générale de la Santé et Direction des Hôpitaux), l’INSERM et l’École nationale de Santé publique (ENSP).
 
Doté d’une direction générale, le RNSP comprend quatre sections : 


 
	— maladies infectieuses et sida ;
 
	— santé et environnement ;
 
	— alerte et investigation ;
 
	— systèmes d’information, de communication et documentation.


 
2. Son implication en santé publique. — Les missions du RNSP sont de coordonner et de renforcer les actions épidémiologiques d’intervention dans les domaines des maladies infectieuses et des effets de l’environnement sur la santé de la population. Il exerce une activité de veille sanitaire (surveillance de tout événement nouveau concernant la santé de la population et la mise en œuvre de procédures d’alerte). Dans ce cadre, il a en charge les investigations concernant des épidémies de dimension nationale (listériose par exemple), la gestion du système national de surveillance du sida et la surveillance des maladies infectieuses à déclaration facultative. Il procède aussi à l’évaluation des systèmes nationaux de surveillance des maladies infectieuses.
 
 
Dans le cadre de la prochaine loi sur la sécurité sanitaire, le RNSP deviendra l’Institut de veille sanitaire démultipliant ainsi son rôle en santé publique.
 
L’exigence d’informations pour évaluer la qualité des résultats est aujourd’hui largement admise par les professionnels et les gestionnaires du système de santé. Mais pour atteindre l’objectif d’amélioration de la qualité et de l’efficience des soins qui est assigné par les ordonnances d’avril 1996, l’évaluation des résultats doit être couplée à l’évaluation des pratiques professionnelles.


 
 


 


 
Chapitre II
 
LA RECHERCHE MÉDICALE
 
La démarche de recherche est double, à savoir : 1/Apporter une réponse à une question préalablement posée ; 2/Faire évaluer le résultat obtenu par la communauté scientifique. L’activité de recherche comprend un très vaste champ qui va de la recherche dite « fondamentale » à la recherche « appliquée ». Si l’on schématise, pour les établissements de santé (ES), et plus précisément pour les centres hospitaliers universitaires, cette recherche appliquée correspond globalement à ce qu’on appelle maintenant la recherche « clinique ». Sont englobées dans ce libellé non seulement les études physiopathologiques, mais aussi les évaluations des méthodes thérapeutiques et d’investigation diagnostique. L’efficacité de la recherche clinique menée par les ES nécessite un partenariat avec les institutions traditionnelles de la recherche et l’industrie.
 

I. — L’Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM)
 
1. Statut et missions. — Créé par un décret du 18 juillet 1964, l’INSERM est un établissement public de caractère scientifique et technologique. Placé sous la double tutelle du ministère de la Recherche et du ministère de la Santé, l’INSERM est au service de la santé de tous et contribue, par la recherche, à mieux connaître et à améliorer la santé de l’homme.
 
 
La mission de l’INSERM est de permettre une meilleure compréhension des maladies et de raccourcir les délais pour faire bénéficier les patients, le monde médical et les partenaires nationaux mais aussi internationaux des résultats de la recherche.
 
 

 
 
2. Son implication en santé publique. — Le champ de compétence de l’INSERM s’étend à la santé publique (22 de ses unités de recherche sont orientées vers l’épidémiologie et la santé publique). L’INSERM est ainsi un partenaire des principales institutions de protection sociale pour de nombreux projets de recherche. A la demande des pouvoirs publics, l’INSERM participe à l’élaboration de toute enquête, document et avis relatifs aux problèmes de santé. Il fournit également des informations concernant l’état et le fonctionnement des structures de soins.

 
II. — Le Centre national de la recherche scientifique (CNRS)
 
1. Statut et missions. — Le CNRS est un établissement public à caractère scientifique et technologique, placé sous la tutelle du ministre chargé de la recherche. Il a la mission de produire du savoir et de mettre ce savoir au service de la société. Le CNRS est présent dans toutes les disciplines scientifiques majeures. Il est structuré en départements scientifiques.
 
 

 
 
2. Son implication en santé publique. — Le département des sciences de la vie, dont les grandes orientations scientifiques couvrent de nombreux domaines (immunopharmacologie, physiopathologie, hémostase, neuro-pathologie et processus neurodégénératifs, maladies virales et parasitaires, etc.), tisse des interactions avec les structures hospitalo-universitaires avec l’objectif de permettre le transfert des connaissances et des techniques issues des laboratoires du CNRS vers les domaines cliniques 
et thérapeutiques. Dans le cadre d’une politique de site, le CNRS participe à la création et au développement des Instituts fédératifs de recherche (IFR) avec d’autres partenaires (INSERM, universités, hôpitaux, etc.). Le département des sciences de la vie envisage de créer quelques structures mixtes de recherche CNRS/universités/hôpitaux, de manière à faciliter la collaboration entre cliniciens, biologistes hospitaliers et laboratoires de recherche.
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