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La démarche de certification de la Haute autorité de santé constitue un enjeu important pour un établissement de santé et en particulier pour un service de radiothérapie. Elle s'articule autour d'une méthodologie de qualité et de gestion des risques portée par un engagement fort et une implication des professionnels. Le service de radiothérapie du centre hospitalier régional universitaire de Brest est depuis de nombreuses années dans une politique de qualité et de gestion des risques exigeante, rythmée par des inspections de l'Autorité de sûreté nucléaire, mais portée par un engagement fort des responsables du service qui déploient une volonté de maintenir un niveau efficient et performant pour la qualité et la sécurité des soins.

Summary

The French higher health authority's (Haute autorité de santé, HAS) certification process is an important issue for a health care facility and in particular for a radiotherapy department. It is based on a quality-risk management methodology driven by the commitment and involvement of professionals.

The radiotherapy department of the university hospital in Brest (France) has been engaged for many years in a demanding quality-risk management policy implementation, subjected to regular inspections by the French nuclear safety authority (Autorité de sûreté nucléaire, ASN). This implementation is

Introduction

La certification de la Haute autorité de santé (HAS) est une procédure d'évaluation externe des établissements de santé publics et privés effectuée par des professionnels de santé mandatés par la HAS (1). Elle porte sur :

• le niveau des prestations et soins délivrés aux patients,

• la dynamique d'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins mise en oeuvre par les établissements.

L'investigation de la thématique « Management de la prise en charge du patient dans les secteurs à risque » vise à évaluer que l'établissement a identifié ses activités à risque afin de développer une démarche de management de la qualité et de gestion des risques visant un rapport optimal bénéfice/risque pour le patient. Les dispositions organisationnelles et techniques relatives à la prise en charge du patient sont définies et mises en place. Cela inclut les vérifications à effectuer au sein de l'équipe pluridisciplinaire concernée, lors de la réalisation des actes critiques, conformément à la réglementation et aux référentiels reconnus.

La radiothérapie est un secteur à risque et constitue pour cela une pratique exigible prioritaire investiguée par la HAS. La certification par la HAS constitue un enjeu majeur pour un établissement de santé et en corollaire pour le service de radiothérapie en parallèle des inspections de l'Autorité de Sûreté Nucléaire (ASN).

Pour le service de radiothérapie du centre hospitalier régional universitaire (CHRU) de Brest, il est important de faire valoir que la démarche qualité est ancrée dans la culture du service, et de maintenir le niveau d'exigence fixé en interne. En effet, lors de la visite de certification précédente du 9 décembre 2015, le service avait obtenu un résultat très satisfaisant car aucun écart n'avait été relevé.

Le service avait été qualifié par l'expert visiteur de la HAS comme exemplaire.

Méthodologie

Aussi, le service s'est donné les moyens pour poursuivre la démarche de qualité et de gestion des risques tant au niveau stratégique qu'opérationnel, cela afin de maintenir un niveau efficient et répondre aux exigences réglementaires. Il s'agit d'une démarche continue ; le dispositif n'est pas spécifique à la préparation de certification. La culture qualité-risques est intrinsèquement intégrée dans le service de radiothérapie et constitue un élément primordial du service de radiothérapie.

Une politique sectorielle d'amélioration continue de la qualité et de la gestion des risques a été définie au niveau de l'établissement, à laquelle est associée la politique qualité du service de radiothérapie validée pour deux ans et réactualisée pour la période 2020-2022. Elle s'articule autour des quatre axes suivants :

• axe 1 : amélioration continue du système de management de la qualité et de la sécurité des soins en radiothérapie ;

• axe 2 : développement la culture qualité sécurité ;

• axe 3 : développement des évaluations de pratiques professionnelles ;

• axe 4 : sécurisation des étapes du processus de prise en charge du patient en radiothérapie.

La perspective de la visite de certification de la HAS version 2014 prévue pour le mois de décembre 2019, a conduit le service de radiothérapie à mener une démarche de gestion de projet de type Gant pilotée par un comité dédié (le comité de pilotage de radiothérapie).

En effet, la certification V2014 de la HAS a requis des priorités et des étapes clés pour structurer la démarche :

• élaboration et suivi d'un compte qualité,

• déroulement de la visite de certification et des secteurs à risque identifiés,

• suivi après la visite (rapport de certification).

Afin de faire du compte qualité de certification un véritable outil de valorisation et de suivi de votre dispositif de gestion des risques, un logiciel en ligne développé par la HAS, SARA, a permis de réaliser et de suivre le compte qualité de l'activité de radiothérapie. Un groupe de pilotage de la certification a été mis en place dès le début de l'année 2019 pour animer et conduire la démarche de certification HAS pour le service de radiothérapie ; il s'agissait d'une émanation restreinte du le comité de pilotage de radiothérapie. Il s'est inscrit dans la ligne directrice de la politique qualité institutionnelle et a articulé le déploiement effectif de la démarche au sein du service de radiothérapie. Il était composé du chef de service de radiothérapie, du directeur adjoint du pôle de cancérologie et de la cadre supérieure de santé du pôle de cancérologie ; les copilotes étaient le cadre de santé du service et l'ingénieur qualité.

Déploiement de la démarche

La gestion de la prise en charge du patient en radiothérapie devait répondre aux objectifs suivants définis par la HAS : • cartographie des risques,

• fiche identité du processus,

• point sur le contenu du compte de certification,

• validation du calendrier des réunions : programmation de neuf réunions dans l'année.

Ces revues de processus avaient pour objectifs d'actualiser le compte qualité de la certification Les neuf réunions de travail préparatoires à la certification ont permis de :

• intégrer des risques nouveaux : hygiène et douleur ;

• actualiser la cartographie des risques de certification au décours ;

• revoir l'architecture du compte de certification par : 

Visite de certification HAS : déroulement et résultats

La visite de certification de la HAS s'est déroulée du 4 au 13 décembre 2019 au niveau institutionnel, et menée par une équipe de professionnels de la santé désignés comme experts visiteurs formés par cette instance. Le service de radiothérapie a été investigué le 9 décembre ; la visite était séquencée en deux temps :

• une rencontre des pilotes pour connaître la stratégie et l'organisation du processus sur une durée de 1H30 ;

• une investigation dans le service avec des échanges avec les professionnels de terrain sur une durée de 1H30.

Un classeur thématique sur supports papier et informatique regroupant les éléments de preuve a été élaboré pour chaque pilote ainsi que pour l'expert visiteur selon un modèle institutionnel établi comme suit :

• chapitre 1 : guide thématique de l'HAS,

• chapitre 2 : politique, charte, règlement intérieur,

• chapitre 3 : plan d'action, compte qualité SARA -PAQSS,

• chapitre 4 : éléments de preuve, procédures,

• chapitre 5 : indicateurs, audits,

• chapitre 6 : communication professionnels, patients, Le second temps marqué par la visite du service s'est organisé sur le schéma du parcours du patient avec la première étape à la scanographie, puis au poste de traitement, la dosimétrie avec en parallèle des échanges sur les pratiques avec les professionnels : manipulateurs, physiciens, secrétaires médicales, médecins et des consultations de dossiers. Une restitution orale par l'expert visiteur a été faite le lendemain, lors du débriefing journalier avec la direction du CHRU de Brest à laquelle étaient présents les pilotes du processus. La restitution plénière de la fin de la visite de certification, qui a balayé l'ensemble des activités investiguées, a mis en exergue la conformité du service de radiothérapie aux exigences de la HAS en termes de stratégie, d'organisation et de pilotage, de circuits de prise en charge du patient et de modes d'évaluation et n'a consigné aucun écart.

Les remarques formulées par l'expert visiteur ont été très positives. Elles ont souligné les efforts fournis par le service de radiothérapie pour reconstruire une démarche de qualité et de gestion des risques efficiente avec une forte implication de tous les professionnels en termes de stratégie, et de mobilisation des équipes tant au niveau ressources humaines que matérielles. Cela a abouti à un fonctionnement opérationnel et un processus maîtrisé. Le prérapport de certification reçu par l'établissement en février 2020 a corroboré ce résultat.

Conclusion et perspectives

La démarche de certification constitue un levier d'amélioration continue de la qualité pour le service de radiothérapie en corollaire des visites d'inspection de l'ASN.

Le service de radiothérapie du CHRU de Brest a su démonter sa volonté de maintenir et de poursuivre une démarche qualité exigeante, et pour ce faire se donner les moyens d'y parvenir par l'implication constante de tous les professionnels du service sous l'égide des responsables de secteurs ;

  par l'HAS, notamment le plan d'actions associé au regard des risques identifiés dans la cartographie des risques et du plan d'actions radiothérapie. Il intégrait également les risques transversaux en lien avec les processus support, qui alimentaient en retour le plan d'actions radiothérapie. Il s'agissait également d'intégrer et de hiérarchiser les risques les moins maîtrisés issus de la cartographie des risques du service de radiothérapie et de mettre en place des actions préventives en lien avec des actions d'évaluation (audit, suivi d'indicateurs) afin de mesurer l'impact des actions prévues. Ces revues de processus font l'objet de comptes rendus diffusés avec une synthèse des décisions prises à l'issue de chaque réunion permettant d'alimenter le plan d'actions.

o

  l'ajout d'un bloc gestion-pilotage ; o l'ajout d'un bloc pour les risques en 2019 ; o le regroupement des « risques anciens » dans un bloc spécifique.Un carnet de bord du processus de gestion des risques en radiothérapie a été élaboré et suivi par le groupe de pilotage certification, comprenant la fiche d'identité du processus, la cartographie du processus de radiothérapie et la description des risques selon l'HAS. Un travail préparatoire opérationnel des réunions de pilotage de certification a été effectif et mené par le cadre de santé du service de radiothérapie et l'ingénieur qualité sur des temps spécifiques dédiés. Ce travail a été décliné au niveau de l'équipe en mobilisant des professionnels sur des sessions spécifiques dans les temps qualité dédiés : cartographie des risques a priori, ateliers qualité, comité de retour d'expériences, analyses Orion, les audits, le suivi des plans d'actions. La finalité était de pouvoir intégrer les risques de la certification ou ceux identifiés comme prioritaires par la HAS, dans les outils et démarches menées dans le service, qui entérinent la dynamique du service et l'implication des professionnels dans la démarche[START_REF] Ponsard | Optimisation du rôle de responsable qualité-gestion des risques en radiothérapie en 2017[END_REF].Le compte qualité a été établi par le service de radiothérapie. Il a comporté 20 risques hiérarchisés répartis sur les différentes étapes de la prise en charge portant sur l'organisation, la validation, l'exécution et le contrôle des traitements, leur traçabilité et la démarche qualité-gestion des risques. Les risques du compte qualité de certification ont été intégrés dans le plan d'actions qualitérisques de radiothérapie.Le service de radiothérapie répond également aux exigences de la certification par l'HAS en termes d'indicateurs d'activité (nombre de patients pris en charge, nombre de passages, nombre de séances, nombre de mise en traitement, etc.) et d'indicateurs de qualité (nature des traitements, taux de disponibilité des appareils, enquête de satisfaction, etc.), d'évaluations de pratiques professionnelles et de recueil de satisfaction des patients et des professionnels. Les résultats des indicateurs et modes d'évaluation sont pris en compte et intégrés pour définir les actions d'amélioration nécessaires et alimenter le plan d'action qualité-risques en radiothérapie. Pour préparer la visite de certification, un audit d'évaluation à blanc a été mené par la direction qualité du CHRU de Brest en radiothérapie le mercredi 24 avril 2019. Cet audit interne, basé sur une grille d'audit spécifique, a été réalisé par un binôme d'auditeur soignant et non-soignant et a été séquencé en trois temps : un temps d'observation, un temps d'entretien avec des membres de l'équipe et une analyse de cinq dossiers. Le résultat a été probant et a mis en exergue une prise en charge efficiente des patients dans le service de radiothérapie. La synthèse des résultats a été formalisée et adressée aux responsables du service. Les écarts mineurs consignés ont été corrigés et intégrés dans le plan d'actions. La communication constitue un point essentiel dans la démarche sur lequel les pilotes de processus ont été très vigilants. Il est essentiel pour la cohésion et l'adhésion des professionnels du service de faire des points réguliers sur les modalités de la démarche de certification. La culture qualité-gestion des risques est prégnante en radiothérapie car l'activité est rythmée par des inspections de l'ASN (2-3). Aussi, il était important pour le service de garantir le même niveau d'exigence pour la visite de certification. Les pilotes de processus ont participé aux deux réunions institutionnelles « le club des pilotes de certification de l'HAS » qui se sont tenues en mars et septembre 2019. Un point d'étape a été fait en revue de direction annuelle du service de radiothérapie en avril 2019. Au niveau interne, la communication décloisonnée a été déployée par le biais de différents supports. L'ingénieur qualité est intervenu par des points spécifiques lors de la réunion d'équipe médicale journalière du 3 décembre 2019, de la réunion professionnelle mensuelle du mois de novembre 2019, de la réunion biannuelle plénière du 3 juin 2019. Les informations ont été consignées dans les numéros mensuels du bulletin intitulé « Radiothérapie Infos », et lors de rappels réguliers aux professionnels. Des supports ont été formalisés, présentés et distribués aux professionnels du service sur l'essentiel du processus de certification V2014 et du critère sur le management de la prise ne charge en radiothérapie. La plaquette institutionnelle intitulée « Objectifs certif 2019 » a intégré un paragraphe sur l'activité de radiothérapie. Un support institutionnel sous la forme d'un tableau/poster a été élaboré et installé dans les parties communes du service afin de constituer un outil de communication évolutif et dynamique sur la politique qualité du service. Il comprend quatre parties : Politique du service, Actions menées, Évaluation en cours, Dernier retour d'expériences, et Actualités ; il est géré par l'ingénieur qualité en charge de l'actualiser et de l'alimenter par l'intégration de la politique qualité du service, des comptes rendus de réunions de comité de retour d'expérience et du le comité de pilotage de radiothérapie et de tous les sujets d'actualité pour le service.

  'entretien entre l'expert visiteur de la HAS et les pilotes du processus de radiothérapie a été conduit d'une part sur la base du classeur de certification et de la présentation du service faite par le chef de service, et d'autre part sur les échanges avec les responsables du processus. Il s'est articulé autour des axes : prévoir, mettre en oeuvre et évaluer la démarche qualité-gestion des risques en radiothérapie, ainsi que son déploiement dans le service.

	•	chapitre 7 : autres.
		Le classeur a été remis en séance spécifique de la réunion des pilotes du processus du 28
	novembre 2019 et assorti d'une information précise sur le déroulement de la visite de certification par
	l'HAS du CHRU de Brest.

L

Le comité de pilotage de radiothérapie, élément pérenne de la démarche, est composé du chef de service, de la cadre supérieure de santé du pôle de cancérologie, de la cadre de santé du service, de la coordinatrice de la physique médicale, du médecin radiothérapeute qualité référent, du directeur qualité-gestion des risques, du directeur adjoint du pôle cancérologie et de l'ingénieur qualité. Il gère et suit la politique qualité-risques du service de radiothérapie ainsi que son déploiement, via les réunions hebdomadaires, assorties de la rédaction et de la diffusion du compte-rendu. Le pilotage de la démarche qualité est effectif par le suivi du plan d'actions qualité-risques qui décline les quatre axes de la politique qualité du service de radiothérapie en actions d'amélioration. Celles-ci sont issues de cartographie des risques des comités de retour d'expérience (évènements indésirables et actions validées en réunion de comité de retour d'expérience), de la réglementation, du suivi des inspections et du plan d'actions du compte de certification par la HAS.Ce travail s'inscrit également dans le suivi des inspections de l'ASN et dans les remarques formulées dans leur retour de visite. Ces actions sont intégrées dans le plan d'action qualité-issues du service de radiothérapie. Chaque action comporte un pilote, une échéance, un état d'avancement et des modalités de suivi. Le programme annuel d'actions pour la qualité et la gestion des risques du service de radiothérapie est actualisé et validé par le comité de pilotage de radiothérapie en séance. Il constitue un outil de pilotage intégré et centralise les actions menées issues des différents groupes de travail du service de radiothérapie.Le processus de radiothérapie est suivi par les responsables du service, les pilotes, en l'occurrence, le chef de service, la cadre supérieure de santé du pôle de cancérologie et hématologie et le directeur adjoint du pôle de cancérologie. Une réunion spécifique du le comité de pilotage de radiothérapie du mois de décembre 2018 a permis de valider la préparation spécifique du service de radiothérapie à la perspective de la visite de certification HAS et de mettre le service en ordre de marche pour intégrer ce paramètre dès le début de l'année 2019.