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Résumé

Objectif : Présenter une approche processus aux
équipes pluridisciplinaires participant a la sécurisa-
tion du circuit des médicaments.

Description de la problématique : L'hopital se
situe aujourd’hui face a une problématique com-
plexe, associant des objectifs de sécurité des soins,
de gestion des risques et de mise en conformité a
différents référentiels visant a une plus grande effi-
cience. Lindustrie doit, elle aussi, résoudre ce type
d’équation comprenant des objectifs de satisfaction,
de réduction des risques et d’optimisation des
budgets.

Discussion : Il a semblé pertinent d’utiliser les
outils déployés en industrie et de les exploiter a ’ho-
pital en s’appuyant sur la norme internationale de
management de la qualité (ISO 9001:2008). Ceci
donne les grands principes de 'approche processus
et permet de cartographier les processus et de dé-
ployer des outils d’évaluation de la qualité, comme
les audits et les indicateurs de pilotage. Un modele
de processus a été défini, 'ensemble des processus
relatifs a la prise en charge médicamenteuse du pa-
tient a été décrit, les outils permettant d’évaluer la
conformité et I'efficacité de notre démarche ont été
mis en place. Des formations décrivant cette ap-
proche et destinées al’ensemble du personnel hospi-
talier ont été déployées.

Conclusion : Les avantages apportés par la for-
malisation d'une organisation a travers la descrip-
tion des processus et leur pilotage par les indica-
teurs sont indéniables. Cependant, pour s’avérer
pertinente, cette démarche impose de développer
certains moyens et de revoir la hiérarchisation des
objectifs actuels tres axés sur la conformité et peu
tournés vers la mesure d’efficacité.

Mots-clés : approche processus, cartographie des
processus, audits qualité, indicateurs qualité, poli-
tique qualité

Introduction

La sécurité sanitaire est fixée comme un objectif de
santé publique pour les établissements de santé dans
l'article L.6111-1 du Code de la santé publique, référen-
tiel réglementaire francais, qui impose la mise en place
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d’une politique destinée a garantir la sécurité sanitaire
contre les risques hospitaliers!. Parmi ces risques, la
prise en charge médicamenteuse du patient est un élé-
ment-clé. Ainsi, 'arrété du 31 mars 1999 mentionne la
nécessité d’organiser le circuit du médicament dans les
conditions précises qui permettent de limiter les inci-
dents liés au médicament?. Larrété du 6 avril 2011, quant
a lui, décrit les exigences en matiere de démarche por-
tant sur la qualité de la prise en charge médicamenteuse
du patient?.

Lenquéte nationale en France, relative aux événe-
ments indésirables graves liés aux soins, menée entre
avril et juin 2004, a montré que pres de la moitié des évé-
nements indésirables graves ayant motivé une hospitali-
sation étaient associés a des produits de santé (médica-
ments, dispositifs médicaux stériles), soit environ 1,9 %
des séjours hospitaliers®. Létude a également porté sur
les événements indésirables graves survenant en cours
d’hospitalisation. Ainsi, 50 000 & 100 000 séjours hospita-
liers sont concernés par un événement iatrogéne médi-
camenteux. Lédition de 2009 de cette étude confirme
d’ailleurs la majorité des résultats de 2004*.
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Lorigine des événements iatrogenes médicamenteux
est le plus souvent multifactorielle et concerne I'organi-
sation et tous les acteurs du circuit. Reason met d’ail-
leurs en évidence le fait que tout professionnel, méme
expérimenté, peut étre impliqué dans un événement in-
désirable grave et rappelle que les accidents sont la
conséquence de séquences d’événements®.

La prise en charge médicamenteuse du patient peut en
effet étre décrite comme un enchainement d’étapes réa-
lisées par des professionnels différents : la prescription
(acte médical), la dispensation (acte pharmaceutique) et
I'administration (acte infirmier). La complexité de I'orga-
nisation du circuit, liée a la pluridisciplinarité des acteurs
autour de ce dernier, rend alors indispensable son inté-
gration dans un systeme d’amélioration de la qualité.

De plus, les établissements de santé se situent
aujourd’hui dans une problématique complexe liant ces
objectifs de sécurité des soins pour le patient, de gestion
des risques pour les usagers et le personnel, mais aussi
de conformité aux référentiels de bon usage des
médicaments et des dispositifs médicaux et de résultats
comptables amenant si possible a une efficience de

I'organisation®.

Figure 1 : Parametres définissant un processus

Le parallele peut ainsi étre fait avec l'industrie qui, elle-
aussi, doit résoudre cette équation comprenant des objec-
tifs de satisfaction, de diminution des risques et d’optimi-
sation des budgets. Toutes les activités d'une entreprise
peuvent étre intégrées dans un ensemble de processus,
prenant en compte en amont les besoins des clients et sa-
tisfaisant en aval ces besoins de satisfaction, de gestion
des risques et de maitrise financiere. Chaque processus
est un enchainement d’activités corrélées ou interactives
transformant des éléments d’entrée en éléments de sortie.

Lapproche processus selon 'ISO 9001:2008, largement
utilisée dans I'industrie, semble ainsi parfaitement adap-
tée aux processus hospitaliers’. Ce management par les
processus permet de déterminer ces processus, de les
décrire et de les améliorer en permanence en termes
d’atteinte de résultats (conformité et efficacité) mais
aussi de performance de fonctionnement (efficience). 11
permet alors de se concentrer sur I'essentiel, au-dela des
différentes professions : la prise en charge du patient et
la qualité des soins qui lui sont apportés.

Lobjectif de cet article consiste a décrire la mise en
place d'une méthode d’analyse des processus, telle
qu’elle est réalisée au sein du Centre hospitalier universi-
taire (CHU) de Grenoble.
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Figure 2 : Modele dit en chevrons

Etape 1 : Définition des Besoins ; Etape 2 : Définition de la Réponse ;
Etape 3 : Description de UOrganisation ; Etape 4 : Description de
Vétape de Fabrication ; Etape 5 : Description de Uétape d’Utilisation
et de vérification ; Etapes 6 et 7 : Description des étapes de Swivi et
d’Amélioration.

Description de 1la problématique
Description de approche par processus

Lindustrie s’appuie depuis plus de 20 ans sur une orga-
nisation cadrée et formalisée grace aux normes de mana-
gement de la qualité. En effet, les normes ISO 9000, de
par les exigences qu’elles décrivent, ont permis aux en-
treprises d’améliorer leurs pratiques®. Lévolution de ces
normes vers une approche processus explicite et ten-
dant a la satisfaction du client ont apporté a I’entreprise
des outils de mesure d’efficacité indispensables a la per-
formance de I'organisation’.

Lengagement de la direction et 1a mobilisation de tous
restent les facteurs-clés de succes de toute démarche
orientée vers la qualité. La description et la représenta-
tion graphique des processus de l'entreprise, leur pilo-
tage grace a des indicateurs qualité pertinents, a des re-
vues de processus et a des audits internes, la
communication des résultats portant sur la qualité, ont
contribué a un développement de la culture de 1'efficaci-
té au-dela de la culture de la conformité’.

Chaque processus peut ainsi étre défini comme suit. La
représentation graphique concue permet de visualiser
pour chaque processus ses données d’entrée, ses don-
nées de sortie, les moyens a disposition pour sa réalisa-
tion, les acteurs concernés, les procédures associées
ainsi que les outils de pilotage, tels que les indicateurs
qualité (figures 1 et 2). Le processus lui-méme est repré-
senté graphiquement par un modele dit en chevrons,
composé de plusieurs étapes classiquement rassemblées
sous le mot « BROFUSA ».

Domaine d’application envisagé

En tenant compte de l'existant’, des contraintes inhé-
rentes a l'organisation méme du CHU de Grenoble et
pour répondre aux principes de base du management de
la qualité, tels que 'engagement de la direction, la parti-
cipation du personnel, I'approche processus, I'améliora-
tion continue et l'orientation client’, les finalités sui-
vantes ont été définies : informer et communiquer;
simplifier et formaliser les taches; tracer les actes et
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gérer les dysfonctionnements, définir et mettre en ceuvre
des outils d’amélioration et de pilotage.

Approche
1. Informer et communiquer
Engagement de la direction : politique qualité

Lengagement de la direction dans cette démarche
orientée sur la qualité est un des facteurs-clés de la réus-
site de sa mise en place. Une politique qualité a été rédi-
gée et cosignée par le directeur général, le président de
la Commission médicale d’établissement et le président
de la Commission des prescriptions. Les objectifs qualité
de la direction, par I'intermédiaire de la Commission des
prescriptions, sont cités dans la politique qualité elle-
méme diffusée dans le Manuel qualité du circuit.

Formations

Chaque collaborateur est un acteur de la démarche en
faveur de la qualité. Ainsi, le médecin qui prescrit, le
pharmacien qui dispense ou l'infirmiére qui administre le
traitement sont parties prenantes d'une démarche visant
la qualité dans le circuit ol chacun intervient dans son
domaine. Pour les mobiliser, des formations ont été
mises en ceuvre. Un module de trois heures a été concu
et validé. Il a été déployé sur deux années et a été revu
tant sur le fond que sur la forme. La nouvelle approche
permettra d’appréhender un apprentissage par résolu-
tion de probléemes, donnant aux participants des outils
pour gérer des dysfonctionnements dans leurs unités
de soins.

2. Simplifier et formaliser les taches
Cartographier le processus

La visualisation facilite la compréhension. La cartogra-
phie permet de clarifier les grands types de processus
(figure 3) : 1) le processus de management décrivant la
stratégie de la direction (pour le circuit des médicaments
et des dispositifs médicaux stériles, il s’agit de la Com-
mission des prescriptions) ; 2) les processus de réalisa-
tion décrivant la réalisation des activités ; 3) les proces-
sus supports qui contribuent a la réalisation des
activités.

Définir chaque processus

Chaque processus cité dans la cartographie a été défini
selon la représentation proposée dans les figures 1 et 2.
Ainsi, les activités, les moyens a déployer, le personnel
concerné, les documents associés ainsi que les indica-
teurs de pilotage ont été décrits pour chacun de ces pro-
cessus.



Figure 3 : Cartographie du circuit des médicaments et des dispositifs médicaux stériles
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3. Tracer les actes
Documentation relative a la qualité

Un « manuel qualité » a été rédigé. Ce document a été
approuvé par le comité de pilotage de la qualité, des
risques et de la certification. Il regroupe la représenta-
tion graphique de tous les processus de la cartographie,
permettant ainsi une visualisation simple de 1'organisa-
tion de la qualité de la prise en charge médicamenteuse
du patient. 11 liste également les principales procédures
relatives au circuit des médicaments.

Des procédures générales et spécifiques ont été rédi-
gées et approuvées : procédure d’audits, procédure d’en-
registrements relatifs a la qualité, mais aussi procédures
de prescription (procédure générale, prescription des
cytotoxiques injectables), procédure de dispensation,
procédure d’administration et d’autres documents rela-
tifs a une activité donnée.

4. Gérer les dysfonctionnements, définir et
mettre en ceuvre des outils d’amélioration
et de pilotage

Indicateurs

Le pilotage de la démarche de qualité doit se faire a
travers un tableau de bord d’indicateurs!'2. A cette fin,
des indicateurs ont été définis avec chaque responsable
de processus. Pour certains des indicateurs, qui me-
surent la performance du processus, un objectif a été
défini. Lefficacité d’'une étape du processus ou du pro-
cessus dans son entier peut alors étre évaluée.

Le tableau de bord a été validé par la Commission des
prescriptions. Lors de chaque réunion de cette commis-
sion, les indicateurs sont présentés aux participants. Des
actions correctives ont été lancées a partir de certains
des résultats. Ainsi, en 2010 et 2011, un grand programme
d’amélioration de la validation des administrations des
traitements a été mis en ceuvre.
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Outils de suivi et d’amélioration : audits internes

Au démarrage de ce travail, la méthodologie d’audit
choisie correspond a celle décrite dans la norme
ISO 19011, Cette approche permet une évaluation de la
conformité aux référentiels mais aussi une évaluation de
I'efficacité des processus déployés. En effet, ces audits
sont réalisés sur le terrain a travers I'étude des documents
applicables portant sur la qualité et des entretiens et ob-
servations sur site sur le terrain. Cette approche nécessite
cependant d’étre menée par un auditeur qualifié et formé.
Ont ainsi été réalisés selon cette méthodologie des audits
de processus relatifs a la tracabilité des médicaments oné-
reux et des dispositifs médicaux implantables relatifs a la
préparation des cytotoxiques et a la stérilisation des dis-
positifs médicaux réutilisables. Des restitutions a chaud
des résultats aupres des personnes ayant subi I'audit ont
permis des prises de conscience sur les pratiques. Les ac-
tions correctives ont pu alors étre définies.

Discussion

La « démarche qualité » ainsi proposée présente des
avantages : 1) la représentation graphique des processus
apermis de rendre explicite I'organisation ; 2) la descrip-
tion détaillée de chaque processus donne un cadre aux
différents acteurs ; 3) la définition des indicateurs s’ins-
crit dans un processus de pilotage spécifique a chaque
processus et global pour I'ensemble du circuit des médi-
caments ; 4) le pilotage par indicateur a soulevé des dys-
fonctionnements ou déviations qui ont motivé la mise en
place d’actions correctives ; 5) le pole digestif est actuel-
lement podle-pilote pour le déploiement d’actions correc-
tives concernant les validations d’administration ; et 6) la
mesure de lefficacité, en plus de I'évaluation de la
conformité aux référentiels, propose des améliorations
pertinentes au sein de I'organisation.

Certaines difficultés ont été rencontrées pour déployer
cette approche au sein du CHU de Grenoble. Certaines
sont exploitées au titre de points d’amélioration. Lors de
la signature du contrat de bon usage entre I’Agence ré-
gionale de santé et le CHU de Grenoble, I'un des objec-
tifs permettant, selon ce contrat, le déploiement d’une
« démarche qualité » sur le circuit des médicaments était
la rédaction d'un manuel qualité, et ce, avant toute éva-
luation de la pertinence d'une « démarche qualité » com-
portant la définition des enjeux et la description des
moyens alloués, et avant toute formation des acteurs
concernés. Cela a pu laisser croire aux différents interlo-
cuteurs qu'une « démarche qualité » pouvait se résumer
ala rédaction d'un « manuel qualité » et de procédures.
De plus, on sait que la majorité des résistances et autres
réticences au déploiement de démarches visant la quali-
té est trés souvent associée a I'idée d'un systéeme lourd,
trop fortement axé sur la rédaction de documents. Ce
premier objectif institutionnel n’a donc pas positivement
servi la démarche déployée.
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Ainsi, la diffusion d'un document décrivant une « ap-
proche processus », dont les principes ne sont pas
connus des acteurs concernés, comportait un risque
d’échec. Lorganisation de formations permettant de pré-
senter cette approche s’est avérée indispensable. Malgré
le fait que ces formations fassent également partie des
objectifs du contrat de bon usage, I’écueil majeur a été le
manque de participation du personnel du fait de leur
manque de disponibilité et des contraintes inhérentes a
I'organisation des services de soins.

De fait, « 'approche processus » proposée nécessite
un engagement de tous quant a sa gestion : vérification
des étapes, suivi et pilotage des indicateurs, évaluation a
travers des audits, réajustement des objectifs selon les
résultats. Du fait de 'absence de connaissance et de ma-
niement de cette approche, du manque de disponibilité
des acteurs du processus mais aussi de l'inexistence sur
le site d'une équipe d’auditeurs évaluant la qualité et de
la difficulté a mettre en place une organisation homo-
géne portant sur la qualité dans un établissement aussi
grand que celui de Grenoble, il nous semble peu efficace
de déployer cette démarche en méme temps dans tout
I’établissement, et I'une des propositions consisterait a
la réaliser a I'aide d'un pdle pilote. Enfin, il a fallu égale-
ment nous conformer aux demandes des instances en
termes d’évaluations. La méthodologie d’audit que nous
avions déployée a dii ainsi étre revue et adaptée aux exi-
gences classiques de mesure de conformité d'un dossier-
patient par rapport a des référentiels. Lintérét de telles
pratiques reste limité des lors que I'on souhaite entrer
dans une démarche d’amélioration continue des proces-
sus. Cette approche de type « audit clinique » permet en
effet de mesurer une conformité a un référentiel mais ne
permet en aucun cas d’évaluer I'efficacité d'une méthode
ou d'une étape d’'un processus, ce qu'un audit versus ver-
sion ISO 19011 permet de faire. En effet, les objectifs
d’audits réalisés conformément a cette norme visent a
évaluer la conformité d'un processus aux référentiels en
vigueur, d’en évaluer son efficacité ainsi que son aptitude
a atteindre les « objectifs qualité » définis.

De plus, ce type d’audit nécessite la présence d’audi-
teurs qualifiés et formés a cette norme. La mise en ceuvre
d’actions correctives faisant suite a 'audit ne peut se
faire que grace a leur gestion par une personne de réfé-
rence (appelée « référent qualité » dans I'établissement)
mais aussi a la réactivité des acteurs concernés. Lorgani-
sation actuelle du CHU de Grenoble peut pourtant aller
dans ce sens dans la mesure ou chaque pole dispose d'un
« référent-qualité », qui pourrait étre cet interlocuteur.
Mais cette mission ne fait pour l'instant pas partie de son
role.

En résumé, pour étre déployée et s’avérer pertinente,
cette approche impose de mettre en oeuvre certains
moyens : avoir des acteurs formés a cette démarche :
connaissance des outils favorisant la qualité, de



« 'approche processus », des audits portant sur la quali-
té, de la manipulation d’indicateurs de performance;
mettre en place une équipe d’auditeurs formés a
I'ISO 19011 et indépendants; définir une organisation
veillant a la qualité pour chaque p6le médico-technique
responsable de 'organisation de revues de processus, du
suivi des indicateurs, du suivi des résultats d’audits, de la
définition d’actions correctives, de la mesure de I'effica-
cité des actions; d’organiser une revue de direction au
cours de laquelle I'ensemble du systéme qualité serait
entierement revu, de faire le suivi et I’évaluation des ob-
jectifs qualité; de définir un autre niveau d’objectifs en
faisant évoluer les évaluations actuelles trés ciblées sur
la mesure de la conformité a un référentiel donné vers
une mesure de I'efficacité de nos processus.

Conclusion

Léthique médicale impose a tout médecin et a tout soi-
gnant d’offrir a chaque patient la meilleure qualité de
soins possible. Depuis une dizaine d’années, une forma-
lisation différente, la « démarche qualité », inspirée du
monde de l'industrie et des services, s’est peu a peu dé-
veloppée en France, apres s’étre imposée dans les pays
anglo-saxons. Celle-ci a été utilisée au sein du CHU de
Grenoble pour répondre aux exigences de sécurisation
de la prise en charge médicamenteuse du patient.

Lobjectif initial de sécuriser le circuit est un enjeu
commun a tous. La transversalité de « 'approche proces-
sus » choisie pour la « démarche qualité » répond bien a
cet enjeu. Cependant, la déployer de facon efficace né-
cessite de faire évoluer I'organisation actuelle des éta-
blissements de santé vers des approches de mesures
d’efficacité et d’analyses des défaillances, tel que le de-
mande le récent arrété du 6 avril 20115,
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Abstract
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