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La démarche de certification des établissements de santé en est à sa quatrième itération. Plus que jamais, les soignants sont impliqués dans ce processus. Il est important qu'ils s'approprient cette démarche et participent activement à l'amélioration de la qualité et sécurité des soins. Car toute activité de soin est potentiellement porteuse de risque.
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C'est dans un contexte de nécessaire optimisation de cette démarche que la quatrième procédure de certification (V2014) a débuté en janvier 2015. Les enjeux sont forts. La procédure vise, en premier lieu, à ce que le management, par sa qualité et sa gestion des risques, irrigue les organisations, en introduisant davantage de continuité dans la démarche. Il s'agit, ensuite, de renforcer l'approche par processus et par thématiques de risques, afin qu'elle soit plus lisible pour les professionnels de santé, en portant une attention particulière aux points critiques de la prise en charge. Il est primordial que chaque soignant ne doute plus que, derrière un discours parfois nébuleux, se cache un véritable objectif : celui de sécuriser la prise en charge des patients. L'objectif est que les soignants s'approprient la démarche, en connaissent les différentes étapes et travaillent au quotidien à la mettre en oeuvre.

T1 Une démarche rigoureuse au plus près du soin

La version 2014 de la démarche de certification (figure 1) modifie clairement les "habitudes" en matière de qualité et de sécurité des soins [START_REF] Décision | DC/SCES du 10 juin 2015 du collège de la Haute Autorité de santé portant modification de la procédure de certification des établissements de santé et des structures visées aux articles L.6133-7[END_REF]. En effet, les nouvelles méthodes, comme l'"audit de processus" ou celui de "patient traceur", constituent, avec le compte qualité, les éléments centraux de l'évolution initiée par la V2014. Ses maîtres mots sont la maîtrise des risques, l'implication du patient, la coordination et l'engagement des soignants. Ces dispositifs obligent à davantage de participation des professionnels de terrain.

T2 L'audit de patient traceur

La méthode du patient traceur permet d'analyser le parcours d'un patient tout au long de son hospitalisation, en évaluant les processus de soins, les organisations et les systèmes qui concourent à sa prise en charge. Elle peut être utilisée par les établissements de santé comme méthode d'auto-évaluation pour cibler les actions d'amélioration et de sécurisation des soins à mettre en place. Elle est par ailleurs reconnue par la HAS comme programme de développement professionnel continu (DPC). TEG1 L'audit du patient traceur est également utilisé par les EV lors de la visite de certification, car il sert à alimenter les différents audits de processus réalisés lors de cette visite. Cette démarche, qui se déroule en deux étapes, doit être réalisée dans un climat de confiance, de façon à créer un dialogue constructif. Elle doit être conduite selon une méthode pédagogique, transparente et non culpabilisante, c'est-à-dire sans jugement sur le travail ni recherche de responsabilité des professionnels en cas d'écarts constatés. Elle est réalisée sous la forme d'un audit de dossier, effectué en présence de l'équipe, et d'un entretien avec le patient choisi comme traceur. Ceci permet de porter un regard à 360 ° sur sa prise en charge. TEG1 L'audit de dossier est effectué en présence de l'équipe pluriprofessionnelle et pluridisciplinaire concernée, grâce à une grille comprenant de nombreux items visant à repérer les éléments éventuellement manquants pour assurer une prise en charge efficace. Ces items portent sur l'ensemble de la prise en charge, depuis l'entrée du patient dans l'établissement jusqu'à la préparation de sa sortie, en passant par la vérification de son identité, l'information sur son état de santé, le respect des bonnes pratiques en termes de prescription et d'administration du médicament, le respect de ses droits, la prise en charge de la douleur... Après avoir recueilli son consentement, les EV médecins rencontrent le patient. En s'appuyant sur une grille d'entretien, ils peuvent recouper les éléments qu'il fournis avec ceux recueillis lors de l'audit de dossier. À partir du croisement des différentes données issues du dossier, de la rencontre avec les équipes et avec le patient, les EV pourront mesurer les écarts entre les pratiques attendues et celles effectivement mises en oeuvre. Ces écarts seront mentionnés dans leur rapport de certification. Lorsque les professionnels utilisent cette méthode pour s'auto-évaluer, ils peuvent sur cette base définir un plan d'actions correctives à mettre en place. TEG1 Cet outil présente deux avantages. Il permet d'abord de faire un état des lieux des pratiques et de proposer des actions qui pourront alimenter le programme d'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (PAQSS) de l'établissement. Il sert également de communiquer auprès des équipes. Il s'agit en effet de proposer un moment d'échange, à la fois constructif, pédagogique et contribuant à optimiser les pratiques. Il faut bien sûr que cette démarche soit profitable à l'ensemble des membres de l'équipe, même ceux qui n'auraient pas été rencontrés, ainsi qu'aux autres professionnels de l'établissement. Cela participe de la volonté de transparence et d'accompagnement de ce type de démarche.

T2 Les audits de processus : exemple du circuit du médicament L'audit de processus constitue pour les experts visiteurs le coeur de la visite de certification. Il permet de rechercher les différentes thématiques de la prise en charge en s'appuyant sur la roue de la qualité de Deming, dite PDCA (Planifier-Développer-Contrôler-Ajuster) (figure 2). Les audits de processus sont alimentés par les rencontres avec les pilotes de chaque thématique et les professionnels de terrain concernés. TEG1 Les critères du manuel de certification ont été regroupés en 21 thématiques (figure 3), dont le "parcours patient", qui comprend 11 critères, le bloc opératoire, incluant désormais la chirurgie ambulatoire, mais aussi le circuit du médicament, que la HAS s'attache aujourd'hui à sécuriser (figure 4). Les chiffres le démontrent. Un événement indésirable (EI) sur deux relève d'une erreur médicamenteuse et 57 % des erreurs médicamenteuses déclarées sont des erreurs d'administration [START_REF] Has | Sécuriser la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé[END_REF][START_REF] Lagarde | Événement indésirable grave : l'analyse d'une erreur médicamenteuse en anesthésie[END_REF]. Parmi les causes de ces erreurs d'administration, l'interruption de tâche en est une majeure. TEG1 Dans le cadre de la prise en charge médicamenteuse, les objectifs de l'amélioration continue de la qualité peuvent se résumer par la formule suivante, dite des "5B" : « Apporter au Bon patient le Bon médicament, à la Bonne posologie, selon la Bonne voie et dans les Bonnes conditions ». Bien entendu, c'est sur le terrain du soin que cette formule prend toute son importance : être sans cesse attentif au stockage des médicaments, à l'identification des médicaments à risque, à leurs conditions de préparation et d'administration. L'infirmière est garante de la sécurisation de cette prise en charge médicamenteuse. TEG1 Auditer le circuit du médicament dans l'objectif de s'auto-évaluer est complexe et chronophage pour les établissements de santé. Même si la mise en place des logiciels d'aide à la prescription (LAP) permet d'emblée de lancer des requêtes et d'auditer quantitativement les bonnes pratiques, en matière de prescriptions, de traçabilité de l'administration et d'analyse pharmaceutique. Il reste cependant tout un pan du circuit du médicament à étudier avec l'audit de processus. En effet, celui-ci doit porter sur l'ensemble du circuit, depuis la commande jusqu'à l'administration du médicament. Il vise à repérer les éventuels écarts par rapport aux règles de bonnes pratiques (figure 5). TEG1 Cet audit sera plus constructif et bénéfique s'il est accompli en présence d'un infirmier, du pharmacien, du cadre et d'un médecin. Il permettra de confronter la réalité du terrain aux exigences réglementaires afin de mettre en place les actions correctives. L'audit rend, en ce sens, palpable l'objectif de la sécurisation du circuit du médicament pour réduire à leur strict minimum les erreurs médicamenteuses.

T2 De l'identification des risques prioritaires au compte qualité

Une identification et une analyse des risques par thématique doivent être réalisées par chaque ES en fonction d'une méthode qui lui est propre. Elles s'appuient sur les principaux résultats d'évaluation dont l'établissement dispose : indicateurs, évaluation des pratiques professionnelles (EPP), résultats de la précédente certification, etc. ou sur des audits de processus par thématique. TEG1 Quelle que soit la méthode utilisée, il s'agit d'inventorier les risques auxquels peuvent être confrontés les professionnels de santé dans leur pratique quotidienne. L'attribution à chacun des risques d'une cotation rigoureusement réfléchie permet de hiérarchiser ces derniers (figure 6) [START_REF] Has | La Sécurité des patients. Mettre en oeuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé. Des concepts à la pratique[END_REF].

TEG1 Les critères permettant de hiérarchiser les risques comprennent :

• la probabilité d'occurrence de ce risque ou sa fréquence ;

• le caractère de la gravité, correspondant à l'importance du dommage ou à son niveau de conséquence ;

• le niveau de maîtrise du risque ou niveau de sécurité existant. À l'issue de cette évaluation, il est possible de calculer le niveau d'acceptabilité de chaque risque et ainsi de déterminer ceux à traiter en priorité. Les risques prioritaires doivent faire l'objet d'un plan d'actions spécifique et d'un suivi sur la base d'indicateurs. Ils concernent les parcours patients de l'établissement, mais aussi les processus transversaux. La démarche doit être partagée par tous les acteurs. Chaque professionnel doit participer à identifier les risques prioritaires de son secteur d'activité et connaître ceux retenus dans le plan d'action. Cette connaissance permet une meilleure appréhension du dispositif et une mobilisation commune autour d'objectifs clairement définis. TEG1 Les risques à traiter en priorité doivent être intégrés au compte qualité (CQ) de l'établissement. Il s'agit d'un outil partagé avec la HAS qui sert de support à la visite de certification. L'ensemble des éléments du CQ doit par ailleurs être intégré au PAQSS qui reste un outil de pilotage obligatoire. Pour les secteurs à risque, comme le bloc opératoire, la salle de naissance ou encore la radiologie interventionnelle, il est recommandé, en plus des risques retenus dans le compte qualité, d'établir une cartographie exhaustive.

T1 La gestion des risques a posteriori

La gestion des risques doit être considérée comme l'attention particulière que chacun porte quotidiennement à limiter au maximum les EI et, le cas échéant, à éviter qu'ils se reproduisent. TEG1 Des études montrent que la survenue des événements indésirables graves EIG en cours d'hospitalisation est plus fréquente en chirurgie. De même, les causes latentes identifiées sont essentiellement liées à des questions d'organisation [START_REF] Michel | Les événements indésirables graves dans les établissements de santé : fréquence, évitabilité et acceptabilité[END_REF] (figure 7 [START_REF] Michel | Les événements indésirables graves dans les établissements de santé : fréquence, évitabilité et acceptabilité[END_REF]. Pour autant, l'étude souligne qu'aucun décès n'a pu être imputé directement à la survenue d'un EIG. En revanche, près de 40 % ont été jugés évitables.

T2 Déclarer et analyser pour corriger

La gestion des risques ne se limite pas à la prise en compte des EIG. Tout événement indésirable doit faire l'objet d'une déclaration, qu'il soit grave ou non. TEG1 L'analyse d'un EIG doit obligatoirement déboucher sur un retour d'expérience afin de mettre en place un plan d'actions pour prévenir sa répétition. Ce dispositif repose sur l'utilisation et la gestion d'un ensemble d'outils favorisant la coordination. Le premier est la feuille de déclaration. Ce document permet à tout professionnel de décrire succinctement et objectivement un incident et les actions immédiatement entreprises. TEG1 Pour les EI non graves, ou de gravité intermédiaire, une étude a posteriori définira un plan d'actions qui sera ensuite intégré à la cartographie des risques. TEG1 Pour les EIG, une analyse particulière sera réalisée, au plus près de la survenue de l'accident. Une cellule de retour d'expérience ou une revue de morbi-mortalité (RMM) peuvent, à travers cette analyse et via une réflexion avec les acteurs concernés, proposer un plan d'actions qui sera rapidement mis en place. Mais, comme évoqué précédemment, l'erreur est humaine ; il est donc illusoire de penser qu'on peut la supprimer totalement.

T2 Communiquer et impliquer les équipes

Le dispositif de gestion des risques vise à détecter l'accident avant qu'il ne survienne. Il revient à chaque manager de faire comprendre aux équipes qu'il est de la responsabilité de chacun de communiquer spontanément et sans délai toute information sur des évènements précurseurs ou des incidents. L'établissement doit également s'engager à ne pas sanctionner les personnels en mettant en place une charte de réponse non punitive à l'erreur 1 . Si ce dispositif est opérant, il permet de recenser de façon continue des EI, mais aussi des évènements précurseurs de risques (EPR). Il favorise également la prévention vis-à-vis de nouveaux risques. TEG1 L'efficience de ce système, s'agissant notamment de la traçabilité des événements indésirables, repose sur la participation quotidienne des professionnels de santé. Les managers doivent assurer un retour rapide aux déclarants afin que ces derniers comprennent l'utilité du dispositif et sa contribution à la démarche de prévention. Car toute activité de soins est potentiellement porteuse de risque. TEG1 Le comité de retour d'expérience (CREX) et/ou les RMM sont deux entités en charge de proposer des plans d'actions. Il est donc important qu'ils intègrent des personnels de terrain qui pourront fournir un regard pragmatique, recenser les facteurs qui contribuent au risque de façon exhaustive et donner une analyse réaliste des évènements. C'est à l'issue de cette analyse que devront être proposées des actions concrètes pour améliorer le système dans son ensemble.

T1 L'évaluation des pratiques professionnelles (EPP)

Depuis maintenant trois itérations, la démarche de certification nous amène à mettre en place des dispositifs d'évaluation et d'amélioration de nos pratiques soignantes, qu'elles soient médicales ou paramédicales. Ces EPP doivent recouvrir l'ensemble des activités d'un ES dans un objectif global d'optimisation. Sont concernées les pratiques pour lesquelles il a été repéré des difficultés ou des écarts par rapport aux bonnes pratiques. TEG1 Inspirée de la roue de Deming, la méthodologie de l'EPP s'articule en quatre temps :

• une première évaluation permet de faire un état des lieux et de confirmer la problématique ;

• la réalité de la pratique est ensuite confrontée avec la littérature, les recommandations et l'état de l'art ; • un plan d'actions est bâti, visant l'amélioration de l'ensemble de la pratique et répondant aux exigences constatées àl'étape précédente. Les différentes actions concernent tous les professionnels.

• un suivi est mis en place ; il doit être évalué afin de mesurer l'efficacité du plan et son impact sur la pratique visée. Il est important de communiquer à l'ensemble de l'équipe concernée par l'EPP les résultats du suivi des indicateurs. TEG1 Un comité de pilotage (COPIL) s'assure de l'état d'avancement des différentes EPP conduites dans l'établissement en s'appuyant sur un tableau de bord qu'il renseigne au fil de l'eau. Ce COPIL porte un regard global sur les différents thèmes et sujets choisis afin que deux démarches EPP ne recouvrent pas la même problématique. Enfin, le COPIL fait le lien entre chaque démarche EPP et les formations nécessaires à mettre en place au sein de l'établissement.

T1 Conclusion

On l'aura compris, la mobilisation des équipes autour de l'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins reste plus que jamais d'actualité. Selon une étude récemment publiée dans le British Medical Journal, les erreurs médicales seraient la troisième cause de décès aux Etats-Unis après les maladies cardiovasculaires et le cancer, avec environ 250 000 morts par an [START_REF] Makary | Medical error -The third leading cause of death in the US[END_REF]. Erreurs de diagnostic, surdoses de médicaments, manques de compétences, problèmes de communication, complications évitables tuent partout dans le monde. Réduire la fréquence et les conséquences de ces erreurs doit donc encore et toujours constituer une priorité pour les soignants. Si on ne peut éliminer l'erreur humaine, il demeure essentiel de la rendre plus visible, de réduire ses effets. Pour cela, il faut augmenter les compétences des soignants, promouvoir une culture de la sécurité, de la qualité, du partage d'informations et communiquer sur les plans d'actions. n Déclaration de liens d'intérêts : Les auteurs déclarent ne pas avoir de liens d'intérêts.
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Figure 1 La quatrième procédure de certification des établissements de santé (V2014) est une démarche complète.

Figure 2 L'audit de processus investigue les différentes thématiques de la prise en charge, en s'appuyant sur la roue de la qualité de Deming dite aussi PDCA. 7 : Les causes latentes identifiées des EIG tiennent essentiellement à l'organisation des établissements [START_REF] Lagarde | Événement indésirable grave : l'analyse d'une erreur médicamenteuse en anesthésie[END_REF].

Figure 3 :

 3 Figure 3 : Les critères du manuel de certification sont regroupés au sein de 21 thématiques, dont le « parcours du patient » qui comprend 11 critères.

Figure 4 :

 4 Figure 4 : Sécuriser la prise en charge médicamenteuse est un objectif majeur, du fait de la complexité du circuit et des nombreux acteurs qui interviennent à chaque étape.

Figure 5 :

 5 Figure 5 : L'audit de processus porte sur l'ensemble du circuit du médicament pour repérer les éventuels écarts avec les bonnes pratiques.

Figure 6 :

 6 Figure 6 : Exemple d'échelle de gravité permettant de hiérarchiser les risques [5].

Figure

  Figure7: Les causes latentes identifiées des EIG tiennent essentiellement à l'organisation des établissements[START_REF] Lagarde | Événement indésirable grave : l'analyse d'une erreur médicamenteuse en anesthésie[END_REF].

  

  

  

  

  

  

EIG aboutissent dans deux cas sur cinq à une prolongation de la période d'hospitalisation.

  Quelque 40 % ont entraîné une menace du pronostic vital et près de 9 % ont été associés à la survenue d'un décès

		). Elles
	relèvent :
	•	d'un manque d'accessibilité aux informations médicales ;
	•	d'un défaut de communication entre professionnels ;
	•	d'un climat tendu entre professionnels ;
	•	d'une planification des tâches non adaptée ;
	•	d'une mauvaise disposition physique et mentale des professionnels ;
	•	de la présence de personnel intérimaire ;
	•	de l'absence de protocole ou de procédure de soins ;
	•	de locaux inadaptés.
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Intervention AFM 42 Consulting sur le CREX-RMM, dans le cadre d'une formation proposée par l'ARS Bourgogne le 10 janvier