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PARTIE 1 - EVALUATION MEDICO-ECONOMIQUE : BILAN D'UN AN D'AVIS
D'EFFICIENCE SUR LES MEDICAMENTS ET DISPOSITIFS INNOVANTS

1. Renforcement de la mission meédico-économique de la HAS et
modification des statuts réglementaires de la CEESP

Depuis sa création, la Haute Autorité de Santé mene des travaux d'évaluation économique pour
aider les pouvoirs publics a optimiser I'utilisation des ressources allouées a la santé. Cette mission
meédico-économique a été renforcée a plusieurs reprises :

- avec la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS)pour 2008 qui confie a la HAS la
responsabilité d’émettre des recommandations et des avis médico-économiques sur les
stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les plus efficientes (article 41) ;

- avec la loi de financement de la sécurité sociale pour 2012 et le décret n°2012-1116 du 2
octobre 2012" qui établit que le prix d’un produit ou d’un service de santé ne dépende plus
uniguement de criteres médicotechniques, mais nécessite que l'efficience du produit soit
documentée par l'industriel aupres de la HAS qui rend son évaluation au CEPS (Comité
Economique des Produits de Santé).

Les industriels ont désormais l'obligation de déposer, pour certains produits et sous certaines
conditions fixées par Il'article 2 du décret d’application, un dossier d’évaluation économique a la
Commission d’Evaluation Economique et de Santé Publique (CEESP) de la HAS en paralléle du
dossier médico-technique soumis a la Commission de la Transparence (CT) ou a la Commission
nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS).

- CEESP ~~

>- Comité Economique

des Produits de Santé
(CEPS)

- CT (médicaments)
- CNEDIMTS (dispositifs médicaux)

HAS E 3

Liberté = Egalité + Fraternité

HAUTE AUTORITE DE SANTE REPUBLIQUE FRANCAISE

Pour remplir cette mission d’évaluation médico-économique, le décret n°2012-1116 du 2 octobre
2012 a donné un statut reglementaire a la Commission d’évaluation économique et de santé
publigue (CEESP), qui désormais rend des avis d’efficience, parallélement aux avis qu’elle rend,
depuis sa création en 2008, en matiére de recommandations de santé publique et d’évaluation des
stratégies de santé.

! Article R.161-71-1 du Code de la sécurité sociale
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Le circuit d'évaluation pour inscription au remboursement

La CEESP est constituée d’experts issus d’horizons professionnels et disciplinaires larges : 1/3 de
ses 33 membres ont une formation médicale ou paramédicale ; 1/3 de ses membres a une
formation économique ; le troisieme tiers est composé de représentants de huit disciplines de
sciences humaines et sociales, ainsi que d’'un représentant de patients et d’'un représentant de
consommateurs. La derniére nomination date de 2011 pour un mandat d’une durée de trois ans. Sa
composition résulte d’'un appel a candidature et d'un processus strict de gestion des conflits
d’intérét. Un compte-rendu de chaque séance de la commission est rédigé et mis en ligne sur le site
internet. La CEESP est assistée par deux sous-commissions (la sous-commission économie et la
sous-commission sciences humaines et sociales) qui se réunissent tous les mois en vue de
préparer, en amont, la validation des avis rendus par la commission. Ces deux sous-commissions
ont été constituées pour accompagner la production de guides méthodologiques et pour apporter un
soutien technigue au service d’évaluation économique et de santé publique.

Pour quels produits de santé l'industriel doit-il soumettre un dossier d’évaluation
économique ?

L’industriel doit soumettre un dossier d’évaluation économique lors d'une demande de
remboursement d’'un médicament ou d’'un dispositif médical dans les conditions suivantes :

- lindustriel revendique une ASMR/ASA (« Amélioration du Service Médical Rendu» pour les
médicaments ou « Amélioration du Service Attendu » pour les dispositifs médicaux) de
niveau I, 1 ou lll ;

- et le produit est susceptible d'avoir un impact significatif sur les dépenses d’assurance
maladie, c’est-a-dire lorsque le chiffre d'affaires annuel du produit est supérieur ou égal a 20
millions d’euros (la 2éme année pleine de commercialisation) ou si le produit a un impact sur
'organisation des soins, les pratiques professionnelles ou les conditions de prise en charge
des malades

2. 2013-2014 : la mise en place de I’évaluation médico-économique des
produits de santé

En I'espace d'une année, la HAS a mené des évaluations médico-économiques pour 21 produits de
santé. Ces évaluations ont été réalisées conformément aux procédures établies par la HAS pendant
une phase d'expérimentation, au préalable de la parution du décret. Ces procédures sont
présentées dans des documents courts, disponibles sur le site internet de la HAS.

Comment est menée I’évaluation médico-économique des produits de santé ?
L'évaluation est menée en 4 étapes :

1ére étape : éligibilité du dossier

Une phase préliminaire concerne la réception de la demande et 'examen par le college de la HAS
du bordereau de dépdt permettant de déterminer I'éligibilité du produit & I'évaluation médico-
économique conformément aux conditions préalablement établies.

2éme étape : analyse du dossier
Lorsque le dossier est éligible, le service Evaluation économique et de santé publique avec le
soutien d’'un rapporteur de la sous-commission économie de la CEESP évalue la qualité du modele
meédico-économique soumis par l'industriel dans l'objectif d’estimer la robustesse du ratio codlt-
efficacité. Un guide Choix méthodologiques pour I'évaluation économigue a la HAS avait été publié
dés 2011 pour expliciter les standards méthodologiques retenus par la HAS. A lissue de cette
analyse, la HAS peut soumettre a lindustriel une liste de questions techniques sur le modele.
L'industriel a ensuite la possibilité de répondre par écrit & ces questions dans un délai de 15 jours a
compter de la notification. Il peut également venir en personne présenter ses réponses a la sous-
commission économie. Les conditions de cet échange technique sont clairement établies. Les
guestions les plus fréequemment posées par les industriels concernent les comparateurs, la
4
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population d’analyse, les codts directs a prendre en compte, la présentation des résultats, les
données d'utilité et le type de données francaises collectées. Les questions les plus fréquemment
posées par le service métier concernent les comparateurs (pour tous les dossiers), I'importance de
I'évaluation de I'impact de lincertitude sur le ratio colt-efficacité incrémental (RDCR) et I'horizon
temporel.

3éme étape : projet d'avis

Une troisieme phase couvre la période d’analyse des réponses apportées par l'industriel, le cas
échéant, la rédaction d’'un projet d’avis et la validation de ce projet d’avis par la CEESP, jusqu’a
I'envoi du projet d’avis a I'industriel.

4éme étape : avis définitif et transmission au CEPS

Une quatrieme phase permet a la CEESP de rendre un avis définitif, sur le fondement des
observations qui peuvent étre apportées par l'industriel dans le cadre d'une procédure dite
« contradictoire ». L'industriel dispose en effet de 8 jours & compter de la réception du projet d’avis
pour faire des observations écrites sur la conclusion de la CEESP et faire une demande d’audition
auprés de la Commission comme cela est le cas pour les évaluations médico-techniques de la CT
et de la CNEDIMTS. A l'issue de cette phase contradictoire, I'avis définitif de la CEESP est transmis
au CEPS et a l'industriel.

Ce processus d'élaboration d'un avis d'efficience se déroule sur 90 jours a partir de la réception du
dossier de l'industriel jusqu'a la transmission de l'avis d'efficience définitif au CEPS.

Quel est le contenu d’un avis d’efficience ?
Les avis d’efficience émis par la HAS ont pour objectif :

- de valider le ratio codt-efficacité incrémental (RDCR) associé a chaque produit, c’est-a-dire
d’estimer la quantité de ressources que le produit impligue de mobiliser pour gagner une
unité de santé supplémentaire (année de vie ajustée ou non sur la qualité de vie (QALY))
par rapport au comparateur le plus pertinent (ex. prise en charge actuelle) ;

- d'identifier les sources d'incertitude qui entourent le RDCR et d’en apprécier I'importance,
l'objectif étant de permettre au CEPS de prendre en compte ces incertitudes dans sa
négociation avec l'industriel sur la fixation du prix du produit.

Le RDCR

w
/

deux actions Résultat (A _ B)

’7 Colt de B
\
Co parateur B

\— Résultat de B

Ce RDCR permet d’identifier quels sont les produits les plus efficients, c’est-a-dire d’identifier ceux
qui permettent de gagner le maximum d’unités de santé pour une quantité de ressources donnée,
au sein d'un champ thérapeutique et entre différents champs thérapeutiques.

L'avis d'efficience, a l'issue de la négociation entre le CEPS et I'industriel, est rendu public sur le site
de la HAS.
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Ce que n’est pas I'évaluation médico-économique :
- une évaluation répondant a une vision strictement comptable ;
- une évaluation qui sert a identifier la stratégie la moins chére a court-terme.

Ce qu’est I'évaluation médico-économique :
- 'évaluation économique vise a identifier le meilleur rapport colt/résultat a long terme ;
- elle a pour objectif d’'orienter les choix publics de telle sorte que chaque euro public
dépensé permette d’obtenir le plus grand nombre de gains en santé ;
- elle vise a garantir I'égalité d’acces aux soins en favorisant la soutenabilité financiere
d'un systéme de santé dont le financement est socialisé.

3. Bilan : 21 avis d’efficience - 20 médicaments, 1 dispositif médical

73 dossiers déposés - 21 dossiers éligibles a un avis d'efficience

Depuis octobre 2013, la HAS a recu 73 bordereaux de dép6t de dossiers. Sur I'ensemble de ces
bordereaux, 10 ne remplissaient pas les conditions du décret et ont été considéré a priori inéligibles
a I'évaluation économique, soit parce que les produits étaient déja engagés dans des baisses de
prix prévues conventionnellement, soit parce que '’ASA (Amélioration du Service Attendu) ou ASMR
(Amélioration du Service Médical Rendu) revendiqué était trop faible (IV ou V), soit parce que le
brevet venait de tomber dans le domaine public. Les autres dossiers ont été examinés par le
College de la HAS.

Sur ces 63 dossiers étudiés par le Collége, 21 dossiers ont été jugés éligibles a I'évaluation médico-
économique, c’'est-a-dire qu'il a été jugé que le produit avait un impact significatif sur les dépenses
d’assurance maladie (20 médicaments et 1 dispositif médical).

Médicaments :

40 :
Eligibles & : Eligibles a
I'évaluation I’évaluation
medico-éco : 20 ' médico-éco : 1
Non éligible a Non éligible a
I’évaluation I'évaluation
meédico-éco : 20 meédico-éco : 22

16 de ces 21 dossiers concernaient des demandes de premiere inscription sur la listes des
médicaments et des produits de santé remboursables.
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Bilan par champ pathologique

4 médicaments contre le cancer :
- 1 dans le cancer du sein
- 1 dans le cancer colorectal
- 1 dans le cancer de la prostate
- 1 dans la leucémie lymphoide chronique*
3 médicaments antiviraux :
- 2dansle VHC
- 1VIH dans le VIH
2 médicaments contre la sclérose en plaque
3 vaccins :
- 2 contre le rotavirus
- 1 vaccin viral
2 médicaments contre I'hypertension :
- 1 dans l'artérielle pulmonaire
- 1 contre la pulmonaire thromboemboligue chronique*
1 dispositif médical pour I'insuffisance mitrale*
Autres médicaments évalués (selon la pathologie) :
- 1 dans le purpura thrombopénique auto-immun*
- 1 dans la fibrose pulmonaire idiopathique légere & modérée*
- 1 dans la maladie veino-occlusive hépatique sévére
- 1 dans I'hyperactivité vésicale idiopathique*
- 1 dans la recto-colite hémorragique et maladie de Crohn*
- 1 dans l'urticaire chronique spontanée*

* en cours d’instruction

32 rencontres précoces avec les professionnels

Des rencontres précoces avec la HAS sont organisées a la demande de l'industriel. Elles sont
'occasion de discuter les principaux choix qui structurent le modele. Idéalement ces rencontres
doivent avoir lieu suffisamment précocement pour orienter le recueil des données et les choix
structurant du modele médico-économique, c’est-a-dire entre la phase Il et Il d'évaluation des
produits. En pratique, pour tenir compte de la montée en charge de cette nouvelle mission et des
guestions méthodologiques auxquelles étaient confrontés les industriels, des rencontres précoces
ont été organisées pour discuter de produits a divers moments de leur évaluation, y compris
pendant des phases tardives au préalable du dép6t du dossier auprés de la CEESP. Adapter les
procédures était en effet apparu nécessaire pendant la premiére année de mise en ceuvre de la
mission.

Depuis juin 2013, parmi les 32 rencontres précoces ont été organisées : 11 des 21 dossiers retenus
avait fait I'objet d’une rencontre précoce.

Résultats des avis d'efficience

Au 29 septembre 2014, 12 avis d'efficience ont été rendus et 9 sont en cours d'instruction. 9 de ces
12 avis rendus l'ont été aprés une phase contradictoire et le délai d'instruction moyen a été de 101
jours.

Evaluation des modéles médico-économiques fournis par I'industriel
Concernant la recevabilité méthodologique des évaluations médico-économiques, 10 avis ont été
validés dont :

- 2 avis avec réserves majeures (la méthode de I'étude fournie par I'industriel a été considérée
comme non conforme aux recommandations de la HAS)

- 6 avis avec réserves importantes (la méthode de I'étude a été considérée comme acceptable
mais les réserves émises questionnent la fiabilité des résultats quantitatifs énoncés ou
I'interprétation qui en est proposée par l'auteur en termes d’efficience)

- 3 avis avec réserves importantes et majeures

- 1 avis avec réserves mineures (la méthode de I'étude a été considérée comme acceptable
avec certaines réserves mineures pouvant générer une incertitude faible sur le résultat de
I'étude)
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Exemple du ratio codt-efficacité incrémental (RDCR) :
- 3 produits de santé étaient associés a un RDCR inférieur a 30 000 € par année de vie
gagnée ajustée sur la qualité de vie (QALY)
- 2 produits de santé étaient associés a un RDCR supérieurs a 100 000 € par année de vie
gagnée ajustée sur la qualité de vie (QALY)
- 1 produit était plus efficace et moins colteux que le comparateur.

Les RDCR pour les autres produits se situaient entre ces deux bornes.

Perspectives

Aprés une année de mise en place, les avis d’efficience ont pu étre réalisés dans les délais attendus
et en favorisant une collaboration avec les industriels et le CEPS. Les rencontres précoces avec les
industriels ont permis d’expliciter les différentes attentes de la HAS en matiere d’évaluation médico-
économique et de favoriser la construction de modeles économiques adéquats.
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PARTIE 2 - OPTIMISER LE PARCOURS DE SOINS DU PATIENT AGE : LES
EXPERIMENTATIONS "ARTICLE 70"

1. L’évolution vers une médecine des parcours

En 2050, un Francais sur trois aura plus de 60 ans, selon l'lnsee. La prise en compte du
vieillissement de la population est donc une nécessité pour I'action publique. Face a ce défi, les
parcours de soins coordonnés permettent de concilier la qualité des soins et I'efficience du systéeme
de santé. En décloisonnant I'ambulatoire, le médico-social et I'hospitalier, la coordination des
professionnels permet d'éviter les ruptures de soins, d’assurer un meilleur suivi du patient agé tout
en s’adaptant & ses besoins.

Les parcours de santé sont ainsi devenus une priorité nationale qui s’'incarne dans le Projet de Loi
relatif a la santé. Aussi, la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2012, dans son
article 70, a mis en place onze projets pilotes au sein de sept ARS : Bretagne, lle-de-France, Pays-
de-la-Loire, Lorraine, PACA, Limousin et Bourgogne.

Carte - Les projets retenus, structures porteuses et localisation

lle de France

~CH Bretonneau/SPASAD y
Bretagne » Réseau Osmose Lorraine
> Pble Santé St Méen Le ~ Réseaux Géronto
Grand/CH St Méen Le Grand

Bourgogne
~CGBB
»Maison Santé St Amand

Pays de Loire
~ Pole Santé SO Mayenne
» Pole Santé Pays Mayenne

Limousin
~ CH Ussel

PACA
AG3/CH Grasse
CGD Marseille

L’objectif de I'expérimentation est double : fluidifier le parcours de santé du patient agé afin de
prévenir les recours évitables a I'hospitalisation et coordonner les soins en sortie d’hospitalisation.

Par lintermédiaire des maisons/pbdles de santé ou des réseaux de santé, ce programme vise a
renforcer ou impulser une coordination de proximité en plusieurs étapes : repérer, évaluer, se
concerter entre professionnels et avec le patient, planifier et suivre les interventions.

Dans sa mission d'évaluation des expérimentations, la HAS a élaboré un certain nombre de
supports et d’outils afin d'aider les professionnels a mener a bien leurs projets : fiches « points-clefs
solutions » sur le repérage et la prise en charge de la fragilité en ambulatoire, guides parcours,
éducation thérapeutique et documents dématérialisés de coordination de la prise en charge.
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2. Une vraie dynamique du changement des pratiques

Trois ans apres le démarrage des projets, I'expérimentation en est a sa phase de mise en ceuvre.
Un nouveau rapport sur 'année 2013 fait le point sur 'avancement des projets, les facteurs clefs de
succes et les freins identifiés par les porteurs de projet. Les actions engagées concernent surtout la
gouvernance territoriale, le repérage des personnes fragiles, la gestion des crises et la sortie
d’hospitalisation.

Le retour d’expérience a permis de retenir plusieurs enseignements :

- L'organisation de la sortie d’hospitalisation, au cceur du projet Article 70, doit étre un
processus qui mobilise 'ensemble des équipes soignantes. Le processus est constitué de 3
étapes : le repérage pendant I'hospitalisation, la remise d’'un document de liaison a la sortie
de I'nopital et enfin le relais des équipes médicales a domicile ;

- L'organisation des professionnels de soins primaires en équipes pluri professionnelles est
une condition de base pour faire émerger et faire avancer les projets. Cette organisation
s’appuie dans les projets Article 70 soit sur les maisons et pdles de santé soit sur I'action
des réseaux santé. Elle rend possible la prise en charge de tous les patients chroniques ;

- Enfin, la capacité a recueillir les données cliniques structurées et informatisées, les partager
et les utiliser est une autre condition nécessaire. Le besoin d'un usage renforcé des
systémes d'information a été ainsi identifié par tous les projets Article 70.

3. Vers une mise a disposition des outils de parcours de la HAS aux
professionnels

Des 2015, un bilan quantitatif sera demandé aux équipes concernées afin de mesurer les freins et
leviers possibles aprés 3 ans d'expérience et de pouvoir approcher l'impact de cette
expérimentation, notamment sur le recours aux hospitalisations. La HAS souhaite que la dynamique
de changement initiée par I'Article 70 se poursuive au-dela du périmetre de I'expérience. Ainsi, le
programme pilote Personnes Agées En Risque de Perte d’Autonomie (PAERPA) prévu par la LFSS
de 2013 et en cours dans neuf régions s’inscrit dans le prolongement des expérimentations de
I'Article 70. La HAS a donc mis a disposition des équipes de PAERPA et des ARS de nouveaux
outils d'aide a la coordination développés a la suite des articles 70 : un Plan Personnalisé de Santé
(PPS) publié en juillet 2013, un cahier des charges sur I'éducation thérapeutique des personnes
agées en équipes. Des cadres référentiels sur les trois sujets d'éducation thérapeutique ont
également été retenus pour PAERPA : la poly-médication, le risque de chutes et la dépression.
D’autres outils seront mis a disposition des ARS comme un guide d’optimisation du traitement
médicamenteux des personnes agées et un document pour I'organisation des fonctions d'appui aux
professionnels.

Le PPS est un outil central pour faciliter le travail pluri professionnel autour d’'un plan de soins et
d'un plan d'aides. Il est associé a un questionnaire de repérage des patients qui peuvent en
bénéficier et a une checklist de concertation pluri professionnelle. A terme, la HAS souhaite que
'usage de ces outils de concertation favorise les habitudes de travail en équipe afin de pérenniser

ces nouvelles pratiques et leurs bénéfices pour les patients.

Le projet de loi de santé répond a de nombreuses attentes de la HAS concernant les parcours de
soins des personnes &agées. Les projets Article 70 éclairent certains points du projet de loi
concernant la médecine de proximité :

- L’ensemble des projets Article 70 ont fait émerger les questions de transmissions a J+0 d'un

document de sortie apportant les informations indispensables a la coordination des soins ;

- L'émergence d'organisation de soins de premier recours centrés sur le travail pluri
professionnel est un facteur majeur de réussite ;

- La mise a disposition d’appui aux professionnels pour la coordination des parcours de santé
a été identifiée comme une condition majeure de la réussite de I'Article 70.
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PARTIE 3 - POURSUIVRE L'AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE
DES SOINS

1. Vers une certification des établissements de santé plus discriminante

Créée en 1996, la certification des établissements de santé a pour objectif de porter une
appréciation indépendante sur la qualité et la sécurité des soins dispensées. Elle est le seul
dispositif qui offre un cadre global d’analyse et d’évaluation externe de la qualité des soins et des
prises en charge, et des voies d’amélioration retenues par un établissement de santé.

La HAS certifie tous les 4 ans les quelques 2 650 établissements de santé francais, publics et
privés, situés en métropole ou Outre-Mer. Les établissements sont actuellement engagés dans leur
troisieme certification, dite « V2010 » dont les exigences ont été renforcées par l'introduction de
Pratiques Exigibles Prioritaires (PEP) et I'utilisation des indicateurs de qualité et de sécurité de soins
nationaux. Au 31 décembre 2014, tous les établissements de santé francais auront recu une visite
initiale en version 2010. (Cette version devrait prendre fin en 2016 avec les dernieres visites de
Suivi).

Ou en est-on des évolutions de cette évaluation externe des établissements de santé ?

La quatrieme procédure de certification dite V2014 est entrée dans sa phase opérationnelle en ce
mois de septembre 2014 avec la réception des premiers comptes qualité et avant le démarrage des
visites en janvier 2015.

Aprés plusieurs années de déploiement des démarches qualité et gestion des risques au sein des
établissements, la Haute Autorité de Santé a constaté une véritable structuration de ces démarches
et un engagement certain de nombreux acteurs hospitaliers qui en reconnaissent I'importance pour
I'amélioration de la prise en charge des patients.

Avec la V2014, la HAS entend ainsi ;

- passer une étape pour agir sur les cultures hospitalieres avec un enjeu fort au sein des
équipes de soins. Il s’agit de dépasser l'idée que toute démarche venant « d’en haut » est
percue comme porteuse de contraintes ;

- s'attacher a évaluer I'existence d’'un systéme de pilotage de I'établissement dans le domaine
de l'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et des prises en charge dans
chacun des secteurs d’activité avec une obligation de résultat sur des criteres jugés
prioritaires (les PEP). Et plus encore évaluer la maturité des démarches qualité et des
risques.

Le développement de la nouvelle procédure de certification, c’est :

- une procédure personnalisée pour chaque établissement en fonction de sa situation et de
ses principaux risques ;

- une évaluation centrée sur la qualité des soins et des prises en charge et sur les démarches
d’amélioration ;

- une économie de la charge de travail de I'établissement ;

- une meilleure articulation avec les autres démarches contribuant a la qualité des soins et a
'accompagnement ;

- la valorisation et la reconnaissance de ce qui est réalisé dans chaque établissement.

Ces évolutions sont marquées par la mise en place du compte qualité et de nouvelles méthodes de
visite (audits de processus sur les thématiques du manuel de certification, méthode du patient-
traceur).

La HAS a conduit en 2014 plusieurs visites tests dans différents établissements de taille et de
gammes différentes pour fiabiliser le dispositif de visite et établir un dispositif de formation de ses
experts-visiteurs fondé sur de nouvelles méthodes d’apprentissage.
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Nouvelles méthodes de visite

La visite V2014 a été profondément renouvelée dans son déroulement et par les méthodes
mobilisées par les experts visiteurs : I'audit de processus et la méthode du patient-traceur.

Ces deux méthodes sont complémentaires. Pour chaque visite, la HAS définit un certain nombre
d’audits a réaliser : management qualité et gestion des risques, parcours du patient, bloc opératoire,
prise en charge médicamenteuse... On notera que les secteurs de naissance et les secteurs
d’'imagerie interventionnelle seront désormais systématiquement évalués dans cette certification.

Le choix de recourir a l'audit de processus répond a une volonté, d'une part, de mobiliser des
standards reconnus des démarches qualité et des évaluations externes, et d’autre part, de donner
davantage de profondeur de champ aux investigations en renforcant le regard sur la capacité de
I'établissement a identifier et maitriser 'ensemble des risques relatifs a ses activités.

Combinée a la méthode du patient-traceur, qui analyse de maniére rétrospective le parcours d'un
patient en amont de son hospitalisation jusqu’a l'aval en évaluant les processus de soins, les
organisations et les systémes qui concourent a sa prise en charge, I'audit de processus permet de
mesurer la maturité des systemes qualité et gestion des risques des établissements.

La méthode du patient-traceur :

Cette nouvelle méthode de visite de certification a été développée et expérimentée en France, en
s’appuyant sur I'expérience d’autres pays telle que celle de la Joint Commission aux Etats-Unis. Elle
sera utilisée lors du prochain cycle des visites de certification. C'est également une méthode
d’'amélioration de la qualité des soins utilisable par les établissements de santé, complémentaire
des autres méthodes telles que la Revue de morbi-mortalité (RMM), l'audit clinique, le chemin
clinique, etc.

Des points devenus incontournables dans la V2014 issus du bilan de la V2010, cycle
précédent de certification

Sur les sujets les plus a risque, s’appuyant sur les résultats de certification de la 3e version dite
V2010, la HAS a identifié certains sujets sur lesquels elle entend faire porter ses efforts.

L’analyse des rapports V2010 a permis d'identifier les principaux dysfonctionnements classés en 3
catégories selon qu’ils concernent les locaux, I'organisation ou les pratiques médicales. Il s’agit de
points dits « critiques », définis comme les causes de risque potentiel pour la sécurité des
personnes (patients et professionnels). lls sont considérés comme suffisamment graves pour
justifier, a eux-seuls, une décision de la HAS, le plus souvent une réserve ou une réserve majeure.

Les niveaux de certification apres suivi (1046 établissements de santé ayant terminé leur suivi au
ler septembre 2014)

Répartition des niveaux de certification ( 2310 Etablissements de santé certifiés)

Non Certification; 8;

r

0,3%

Sursls a Certification ;
277; 12,0%

Certification avec
réserves; 832; 36,0%

Certification sans
\_recommandation; 401;
17 4%

Certification avec
recommandations; 792;
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Certification ; 348;

Sursis a
Certification ; 6;

33,3%

Certification avec
recommandations;

600; 57,4%

0,6%

Certification avec
réserves; 91; 8,7%

Palmares des Pratiques exigibles prioritaires qui ont appelé le plus de réserves de la HAS

1048

T2

L

20.a

Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére Critére
1.f 8.f 1 8.b 5

Palmarés des critéres PEP

960

726

593
552
93 360 354 357
323 253
14
2
9 S (1] ]

14.a 20.a bis 15.a 12.a 13.a 89 26.a 26.b 9.a .a

oORecommandation oRéserve mRéserve Majeure

Les points critiques identifiés dans la V2010 et qui deviennent la priorité de la certification V2014
sont notamment :

les conditions de prise en charge ne permettant pas d’assurer le respect de l'intimité et la
dignité des patients,

I'effectif (médical / paramédical) insuffisant pour assurer la continuité des soins,

le défaut d’organisation de la continuité des soins au sein de I'établissement,

le défaut de matériel opérationnel pour la prise en charge de I'urgence vitale,

le non-respect des regles de dispensation médicamenteuse,

le non-respect des bonnes pratiques et tenues professionnelles dans les secteurs
interventionnels,

le croisement de circuits (patients, professionnels, matériels, déchets) sans procédures
spécifiques avec un risque sur le respect de I'hygiéne,

le non-respect des exigences concernant la qualité de l'air en zone a environnement
maitrisé,

I'absence de mise a disposition par I'établissement de protections pour le personnel assurant
la collecte des déchets etc.

La HAS a souhaité que le processus décisionnel dans le nouveau cycle de certification soit au
service d’'une stratégie visant a :

maintenir un haut niveau de vigilance sur les Pratiques Exigibles Prioritaires (PEP),
encourager I'émergence de nouvelles thématiques « d’'impulsion »,

rapprocher la certification des équipes et de la prise en charge des patients en valorisant des
pratiques innovantes en la matiére.
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L’objectif de la HAS est de définir la position de I'établissement de santé sur ces différents sujets a
la veille du démarrage des visites V2014 et d’encourager les établissements. Il s’agit aussi de

mettre fin a certaines pratiques a risque observées depuis plusieurs années et au travers des
certifications successives.

A noter que la HAS engage prés de 600K€ dans la formation de ses 500 experts-visiteurs qui
prévoit pour la premiere fois des sessions de formation présentielle ainsi que la mobilisation du e-
learning en amont et en aval afin de renforcer ses messages et valider les acquis par des mises en
situation concretes.

Par ailleurs, la HAS a poursuivi ses investissements en matiere de systeme d’information (SARA —
env. 3M€) en développant une application dédiée au « compte qualité » qui sera opérationnelle
dans le courant de I'automne 2014. Cette application est gratuite et les établissements pourront
les utiliser au quotidien pour le pilotage du suivi de leur démarche qualité et gestion des risques. Se
voulant une réelle plateforme de service, SARA servira également a la dématérialisation des
échanges entre la HAS et chaque établissement dans le suivi de la démarche de certification.

2. Indicateurs dans les établissements de santé: des outils d’'auto-
évaluation pour les professionnels et un levier pour I'amélioration de la
gualité et de la sécurité des soins

La HAS met a disposition des professionnels de santé des indicateurs pour I'amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins (IPAQSS). Lancée en 2003 par la HAS et la DGOS, la promotion
de la qualité s'appuie sur la généralisation de ces indicateurs afin de répondre aux objectifs
partagés entre les deux institutions :

- fournir aux établissements des outils et méthodes de pilotage et de gestion de la qualité et

de la sécurité des soins ;

- répondre aux exigences de transparence des usagers ;

- aider au reporting et au pilotage des politiques d’intervention a I'échelon régional et national.
Ce principe de mesure d'indicateurs s'articule avec la procédure de certification mise en ceuvre par
la HAS et vise les mémes objectifs.
Les indicateurs recueillis nationalement par la HAS reposent sur des objectifs prioritaires, associés
a une variabilité inter-établissement et a I'existence de marges d’amélioration.

2.1. Les indicateurs, un levier pour I'amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins

Qu’est-ce qu’un indicateur ? Que mesurent-ils ?

Un indicateur de qualité et de sécurité des soins est un outil de mesure d’'un état de santé, d'une
pratique ou de la survenue d’'un événement, qui permet d’estimer de maniére valide et fiable la
qualité des soins et ses variations dans le temps et I'espace.

La majorité des indicateurs développés mesurent un "processus”

Les indicateurs mesurent la mise en ceuvre d’'une tache faisant partie de la séquence de soins d’'un
patient. L’indicateur analyse ainsi la sécurité dans la réalisation du processus, I'accessibilité, la
continuité, la conformité aux recommandations de bonnes pratiques, le respect des délais ou encore
I'implication des professionnels et des services dans les activités le concernant.

Certains indicateurs mesurent des résultats
lls mesurent directement — a I'issue d’'un processus de soins — les bénéfices ou les risques générés
pour le patient en termes d'efficacité, de satisfaction et de sécurité.
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Des outils de pilotage pour les professionnels et des leviers pour la qualité et la sécurité
En quelques années, ces indicateurs sont devenus un outil de pilotage de la qualité et de la sécurité
des soins, essentiel pour les différents acteurs :

- Levier d’amélioration de la qualité/sécurité et outil de pilotage interne tout d’abord
'amélioration observée des résultats témoigne de l'implication des professionnels dans
'amélioration de leurs pratiques et la maniére dont les établissements s’en sont saisis pour

établir leur stratégie d’établissement.

- Outil de pilotage régional et national ensuite : les indicateurs sont utilisés comme un outil de
reporting (suivi) par les agences régionales de santé (ARS).

- Outil de transparence enfin, a destination entre autres, des usagers :

les indicateurs sont

diffusés et intégrés de maniére pédagogique sur Scope Santé?, site sur la qualité et la
sécurité des soins dans les hopitaux et cliniques du territoire.

Deux types d’indicateurs : des indicateurs transversaux et de spécialité
Il existe a ce jour 53 indicateurs de qualité et de sécurité des soins recueillis nationalement par la

HAS, et répartis en 13 théemes :

INDICATEURS TRANSVERSAUX
Ces indicateurs concernent I'ensemble de
I’établissement de santé

INDICATEURS DE SPECIALITE

Ces indicateurs renseignent sur la prise en charge des

patients pour les pathologies identifiées

Recueil obligatoire :

Recueil obligatoire :

Qualité du dossier du patient (selon les 4 secteurs) : 8. Prise en charge initiale de l'accident vasculaire
cérébral (AVC)
1. En Médecine, Chirurgie, Obstétrique (MCO)
2. En Soins de Suite et Réadaptation (SSR) 9. Prévention et prise en charge de I'hnémorragie du
3. En Hospitalisation a Domicile (HAD) post-partum
4. En santé mentale (PSY)
10. Prise en charge de l'infarctus du myocarde apres
5. Qualité du dossier anesthésique la phase aiglie
6. Réunion de concertation pluridisciplinaire en 11. Prise en charge des patients hémodialysés

cancérologie

Recueil optionnel :

7. Conformité des demandes d’examens d'imagerie

chroniques

Recueil optionnel :

12. Chirurgie de I'obésité chez I'adulte

13.

. prise en
charge préopératoire

Prise en charge du sevrage du patient alcoolo-

dépendant

Les indicateurs sont recueillis & un rythme biennal (années impaires pour les indicateurs de
spécialité, années paires pour les transversaux). Ce rythme, décidé avec les professionnels permet
d’'une part la mise en place d’action d’amélioration et la mesure du résultat 'année suivante, et
d’autre part I'actualisation des indicateurs basée sur les recommandations professionnelles afin de
coller toujours au plus prés des pratiques les plus appropriées.

2.2. Gros plan sur quelques indicateurs

Qualité du dossier patient

Centrale pour évaluer la qualité et la coordination des soins, la qualité du dossier patient a I'hdpital
peut étre appréciée, a titre d’exemple, au travers des résultats de deux indicateurs généralisés
depuis plusieurs années.

Tout d'abord l'indicateur "Tenue du dossier patient”, qui est un préalable a une prise en charge de
qualité en contribuant au partage et au suivi de I'information entre les différents professionnels de
santé prenant en charge le patient.

En deuxiéme lieu, le "délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation" qui est un élément clé de la
continuité des soins et de la coordination d’aval de I'hopital.

2 www.scopesante.fr
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http://www.scopesante.fr/

Résultat du Résultats du
Indicateurs Secteurs de prise en charge des patients 1% recueil dernier recueil
(année) en 2014

Médecine, Chirurgie, obstétrique (MCO) 62% (2008) 81%
Tenue du dossier Soins de suite et réadaptation (SSR) 64% (2010) 83%
patient Hospitalisation & domicile (HAD) 71% (2011) 82%
Santé mentale (PSY) 66% (2011) 78%
Délais d'envoi du Médecine, thrurgie, obsté.trique (MCQ) 26% (2008) 54%
courrier de fin Soms_ dq su_|te et réad.a.ptanon (SSR) 60% (2010) 77%
d'hospitalisation Hospitalisation & domicile (HAD) 39% (2011) 58%
Santé mentale (PSY) 37% (2011) 53%

-> NB : Lecture du tableau

La tenue du dossier du patient est présentée sous la forme d'un score de
gualité compris entre 0 et 100. La qualité de la tenue du dossier patient est
d'autant plus grande que le score est proche de 100 (par exemple, le score
moyen national pour l'indicateur tenue du dossier patient en MCO est de 81%
en 2014)

L'évolution des résultats entre la premiére année de recueil et aujourd’hui est positive pour les
différents secteurs. Mais si les résultats s'améliorent, ils sont encore trés perfectibles et de
nombreux axes d'amélioration se dessinent :

- En MCO, l'objectif de performance de 80% pour la tenue du dossier patient a été atteint 5
ans aprés le premier recueil par 70% des établissements. Une progression importante de
I'envoi du courrier de fin d’hospitalisation dans un délai inférieur a 8 jours se dessine
également (+ 28 points en 5 ans), toutefois, seulement 30 % des établissements ont au
moins 8 dossiers patients sur 10 qui comprennent un courrier de fin d’hospitalisation complet
et envoyé dans un délai inférieur a 8 jours.

- En SSR, si les évolutions sont positives, différents aspects de la prise en charge peuvent
étre améliorés notamment ceux relatifs au projet thérapeutique du patient (tracabilité de la
participation du patient a I'élaboration de son projet thérapeutique, tragabilité du projet
thérapeutique et élaboration du projet par une équipe pluridisciplinaire ou en concertation
avec les professionnels). Autre axe d'amélioration : dans 45% des cas de non-conformité a
l'indicateur, le délai d'envoi du courrier de fin d'hospitalisation est supérieur a 8 jours.

- En HAD, les évolutions sont également marquées. Le délai d’envoi du courrier de fin
d’hospitalisation a progressé de 19 points en 3 ans, mais dans 50% des cas de non-
conformité, le délai d’envoi est supérieur a 8 jours.

- En santé mentale enfin, les critéres nécessitant de I'amélioration sont notamment ceux
relatifs d'une part & la mention de la protection judiciaire et des personnes désignées et
d’autre part a la présence d’'un examen psychiatrique dans les 24h suivant I'admission.

Une évolution de l'indicateur « Tenue du dossier patient» fondée sur un renforcement des
exigences a été expérimentée cette année dans des établissements MCO volontaires et sera
recueilli en 2016.

L’indicateur « Délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation » sera a terme renommé « Qualité du
document de sortie ». Dans un premier temps, c'est I'existence de ce document de sortie
(indicateur s'intitulera : « Document de sortie ») qui sera mesurée (ler recueil national en 2014).
Dans un second temps, le renforcement de I'exigence portera sur le contenu du document de sortie
(indicateur s’intitulera : « Qualité du document de sortie ») et la premiere mesure sera réalisée en
2016.

Un nouvel indicateur optionnel : la chirurgie de I'obésité chez I'adulte, prise en charge
préopératoire

Lancé I'an dernier, ce nouvel indicateur optionnel (recueil volontaire des établissements concernés)
a pour objectif d'évaluer la qualité de la prise en charge préopératoire des patients candidats a une
chirurgie bariatrique. En 2013, les établissements participants représentent plus de la moitié de
l'activité de chirurgie bariatrigue en France ; soit 126 établissements et plus de 6500 dossiers
patients analysés. C’'est une bonne participation pour une premiére campagne nationale de recueil.
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Les premiers résultats montrent que 6 patients sur 10 ont bénéficié d'une concertation
pluridisciplinaire avant leur chirurgie, conformément a la recommandation de bonne pratique. Cet
indicateur fait I'objet d’un deuxieme recueil national en 2014.

Prévention et prise en charge de I'lhémorragie du post-partum
L'hémorragie du post-partum est I'une des complications obstétricales les plus redoutées. En
France, entre 2001 et 2003, dans 25% des cas de mortalité maternelle on retrouve une hémorragie
du post-partum, cela en fait la premiére cause de déces maternel ; ce qui est regrettable car dans
86 % des cas, ces morts sont jugées évitables par les experts.
Cette année la HAS a diffusé 2 nouveaux indicateurs, la prévention de I'hnémorragie de la délivrance
et la surveillance clinigue minimale en salle de naissance. Les premiers résultats montrent que :

- 8 femmes sur 10 bénéficient de la prévention de I'hémorragie par injection prophylaxique

d’'Ocytocine ;
- 1 femme sur 2 bénéficie d'une surveillance clinique minimale.

La prise en charge initiale de I'accident vasculaire cérébral

Une prise en charge immédiate de l'accident vasculaire cérébral (AVC) avec traitement et
rééducation rapides, puis adaptés tout au long du parcours du patient, permet de diminuer la
mortalité, le handicap et les récidives.

Quatre indicateurs sont diffusés : éligibilité a la thrombolyse, aspirine aprés AVC ischémique,
évaluation par un professionnel de la rééducation, tenue du dossier du patient.

Au regard des résultats, plusieurs constats et recommandations peuvent étre faits :

- les établissements disposant d’'une unité neuro vasculaire présentent des taux plus élevés
(plus de 10 points) pour la plupart des indicateurs : l'inscription dans une filiere semble
améliorer la prise en charge ;

- compte tenu du risque de récidive précoce, le taux de prescription approprié d’aspirine tracé
dans les dossiers (82 %) devra étre analysé par les professionnels ;

- seuls 51 % des patients ayant un déficit persistant ont, dans leur dossier, la trace d'une
évaluation par un professionnel de la rééducation dans les 3 jours suivant 'admission ;

- la glycémie capillaire réalisée dans la premiére heure suivant I'admission du patient n’est
tracée que dans 83 % des dossiers, cet examen devrait étre réalisé systématiquement car
I'hypoglycémie doit étre corrigée en urgence.

Réunion de concertation pluridisciplinaire en cancérologie

La concertation pluridisciplinaire dans la prise en charge initiale d'un patient atteint d'un cancer, est
un élément spécifique, garant de la qualité de la prise en charge ultérieure. Cet indicateur répond a
I'un des objectifs du plan cancer initié dés 2003 qui était de faire bénéficier 100% des nouveaux
patients atteints de cancer d’'une concertation pluridisciplinaire autour de leur dossier.

Cet indicateur est recueilli dans les établissements de santé titulaires d’'une autorisation pour
l'activité de cancérologie. Les résultats se sont améliorés entre 2011 (70%) et 2014 (78%), mais
seuls 79 % des établissements concernés ont dépassé I'objectif national de performance fixé a 80%
par la DGOS ; autrement dit, 79% des ES ont au moins 8 dossiers sur 10 qui comprend la trace
d'une RCP, datée, avec la proposition de prise en charge et réalisée avec au moins 3
professionnels de spécialités différentes.
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2.3. Perspectives

Publication des résultats des indicateurs transversaux en novembre prochain

Comme chaque année, les résultats seront publiés en novembre prochain en coordination avec le
ministére chargé de la Santé (qui publiera les indicateurs du tableau de bord des infections
nosocomiales) et mis en ligne sur Scope Santé (pour compléter les résultats des indicateurs de
spécialité 2013 déja mis en ligne I'an passé).

Le transfert a la HAS des indicateurs suivis par la DGOS

Comme annoncé l'année passée, la Direction générale de I'offre de soins (DGOS) transféere a la
HAS, la gestion des indicateurs du tableau de bord des infections nosocomiales et l'indicateur de
satisfaction des patients hospitalisés (I-SATIS). L'année 2014 est une année de transition visant a
préparer au mieux les évolutions du dispositif par la HAS pour une mise en ceuvre effective en
2015.

Vers des indicateurs de parcours ?

Avec la volonté de placer le patient au cceur du dispositif de mesure de la qualité et avec le
développement des parcours de soins, il importe maintenant, aprés les améliorations sensibles
observées pour la prise en charge en établissement, de garantir a I'usager un parcours de soins de
qualité, évitant les ruptures de prise en charge.

Les indicateurs de demain ont vocation a évaluer la qualité, la sécurité et la pertinence de ces
parcours : c’est I'objectif que se sont fixé la DGOS et la HAS.

3. Inspirer la qualité et la sécurité des soins

3.1. Inciter au travail en équipe

L’équipe de soins apparait aujourd’hui comme la pierre angulaire de la construction de la sécurité a
'hopital. C'est en effet le lieu a la fois de réussites, lorsque I'équipe découvre un mode de
fonctionnement synergique, et d’échecs, lorsque des relations humaines perturbées entravent sa
performance. Pour obtenir une cohésion de I'équipe, le changement & opérer est d’ordre culturel.
Pour cela, la HAS développe plusieurs projets sur le travail en équipe.

Accréditation en équipe : une disposition originelle de I'accréditation

Le socle réglementaire de la déclinaison de I'accréditation aux équipes existe depuis 2006. En effet,
le décret a défini ainsi: « l'accréditation des médecins et des équipes médicales exercant en
établissements de santé ». Dans ce décret, la notion d’équipe correspondait aux médecins d'une
méme spécialité exercant en établissement de santé.

Aprés 6 ans de développement de I'accréditation, plusieurs spécialités dont I'anesthésie-
réanimation ont exprimé le souhait de réaliser une démarche d’équipe. La nature de Il'activité en
anesthésie-réanimation et la culture sécurité développée depuis de nhombreuses années dans cette
spécialité les prédisposent a se lancer dans cette configuration collective.

Les fondamentaux de I'accréditation seront retrouvés avec la mise en ceuvre d'un programme
annuel défini par spécialité. Ce programme comportera un volet évaluatif avec le repérage, I'analyse
et la déclaration d’événements indésirables et un volet cognitif basé sur la mise en ceuvre de
recommandations et la réalisation d'activités favorisant le développement d'un socle de
connaissances partageées.

Ce programme en équipe peut reprendre pour partie celui réalisé par chaque médecin
individuellement et étre complété pour intégrer la dimension collective. L'accent sera mis sur le
partage d’informations, l'analyse en équipe des événements indésirables comme les revues de
morbi-mortalité (RMM), la coordination des acteurs ou I’homogénéité des pratiques.
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A ce titre, il est tout a fait concevable que I'équipe de médecins associe d’autres professionnels pour
qui l'accréditation n'est pas formellement prévue mais qui sont intéressés par cette réflexion
collective.

Une évaluation annuelle permettra de porter une appréciation sur le fonctionnement collectif et de
délivrer un certificat d’accréditation a chacun des médecins de I'équipe éligible pour ce dispositif. Si
par ailleurs I'organisme agréé est reconnu comme organisme de DPC, les membres de I'équipe
valideront également leur obligation de DPC.

Deés le deuxieme semestre 2013, quelques équipes dans plusieurs spécialités*, ont initié ce mode
d’accréditation.

* La gastro-entérologie s'est engagée en avant-premiére, des 2013, dans I'expérimentation d’'un
programme d’accréditation en équipe médicale dans 2 établissements : un public a Angouléme et
un privé de la région toulousaine. Il est maintenant proposé par I'organisme agréé d’accréditation
des gastro-entérologues (CEFA-HGE) sous le nom de Gastro Médical Team: ce programme est
centré sur la discipline, mais il ne peut étre réalisé qu'en coordination avec les autres équipes et il
s'intégre dans la politique de I'établissement de gestion des risques associés aux soins. Il comporte
trois dimensions : I'amélioration du travail en équipe, 'amélioration des pratiques professionnelles,
'amélioration de la sécurité des patients présentés de maniére schématique dans I'encadré ci-joint.

Le programme d’amélioration continue du travail en équipe, PACTE

Un tiers des EIG (Evenements Indésirables Graves) pourrait étre évité grace a une meilleure
coordination et une meilleure communication des équipes. Devant ce constat et aidée de
'expérience internationale, la HAS a lancé le programme PACTE (Programme d’Amélioration
Continue du Travail en Equipe). Objectif : aider les professionnels & mieux travailler ensemble en
agissant en particulier sur les facteurs dits humains (ou encore non techniques) afin d’améliorer la
sécurité de prise en charge du patient. Ce programme collaboratif et pluri professionnel testent des
méthodes et outils utilisables quel que soit le secteur d’activité de I'équipe.

18 équipes volontaires ont été incluses dans la phase expérimentale du programme. Elles ont fait le
point sur la premiére étape de I'expérimentation : le diagnostic de leur fonctionnement en équipe.
Concrétement, celui-ci permet a I'équipe de professionnels de s’autoévaluer et d’analyser ses points
faibles pour identifier les leviers d’amélioration.

Accompagnée par la HAS, la plupart de ces équipes a déja réalisé I'enquéte culture de sécurité et a
pu bénéficier d’'une formation au facteur humain (Crew Ressource Management).

Prochaines étapes : la mise en ceuvre et I'évaluation. Le lancement d’'une phase pilote avec un
échantillonnage plus conséquent d'équipes est prévu a partir de fin 2015 a l'issue de laquelle une
généralisation au territoire francais pourra étre envisagée.

Une équipe de professionnels témoigne en vidéo sur le site de la HAS
http://www.youtube.com/watch?v=Xn3ZzVVoRDQ

En plus des outils proposés pour accompagner les équipes, la HAS a mis en ligne une vidéo
rapportant I'expérience de I'équipe du service de neurologie et neurovasculaire de la Fondation
Saint-Joseph & Paris. Cette équipe a su grace a un soutien de sa direction s’engager avec ses
propres moyens dans un projet d’équipe exemplaire.

3.2. Développer la communication entre les différents acteurs de soins et avec le
patient

De nombreux travaux ont montré que le défaut de communication constitue une des principales
causes d’événements indésirables en milieu de soins.
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http://www.youtube.com/watch?v=Xn3ZzVVoRDQ

Les différences de personnalité, de culture, de comportement (facteurs humains) mais également
les variations inter-métiers ou inter-spécialités constituent des barriéres a la communication entre
les professionnels. Cette hétérogénéité dans la communication peut amener, dans certaines
situations, a une incompréhension ou une insatisfaction des interlocuteurs. La tension qui en résulte
peut alors altérer la qualité de I'échange d’'informations et impacter la qualité de vie au travail.

Entre professionnels I'outil SAED

Face a cette situation, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a recommandé le
développement d’outils de standardisation pour sécuriser la communication entre professionnels de
santé. Il s’agit d’outils mnémotechniques qui permettent de mieux structurer les communications afin
de limiter les erreurs, les oublis et les incompréhensions survenant lors de celles-ci, en garantissant
la transmission d’informations indispensables a la qualité et la sécurité de la prise en charge du
patient. Ainsi, 'OMS a recommandé l'utilisation de I'outil dit SBAR (acronyme signifiant Situation,
Background, Assessment, Recommendation). Cet outil fait désormais partie du standard du soin
dans de nombreux pays (Etats-Unis, Canada, Royaume-Uni, Australie, Suisse, Suéde, etc.).

Plusieurs études au niveau international ont mis en évidence des résultats positifs liés a son
utilisation : amélioration de la qualité de la communication entre professionnels de santé,
amélioration du contenu et de la clarté des informations données, meilleure analyse des
informations recues, augmentation de la satisfaction des professionnels de santé.

De plus, il a été montré que lorsque ce type d’outil est intégré dans un programme d’amélioration du
travail en équipe, des progrés sont notés dans le domaine de la communication, de I'amélioration du
travail en équipe et en termes de culture de sécurité.

La HAS a proposé une adaptation frangaise de I'outil dit SBAR : I'outil SAED (Situation Antécédents
Evaluation Demande) et a élaboré un guide détaillant son utilisation et sa mise en ceuvre aupres
des professionnels de santé.

Cela s’inscrit dans le cadre de I'axe 1 du Programme National pour la Sécurité des Patients (PNSP)
2013-2017 (information du patient, le patient co-acteur de sa sécurité) dont I'objectif est de
développer des outils de standardisation de la communication entre professionnels de santé (action
7) afin d’améliorer la transmission des informations indispensables a la qualité et la sécurité de la
prise en charge du patient.

Ce guide a été élaboré par une équipe de la HAS et a bénéficié des apports de professionnels
engagés dans le programme PACTE de la HAS (Programme d’Amélioration Continue du Travail en
Equipe). Il sera finalisé dans les prochains jours.

Entre patients et professionnels de santé

L'information du patient constitue le fondement de son consentement libre et éclairé et de son
orientation dans son parcours de soins. C’est ce qui lui permettra de devenir un partenaire dans les
choix thérapeutiques qui lui sont proposés et d’étre acteur de sa prise en charge. Mais soignants et
patients évoluent dans un systéeme complexe qui rend parfois la communication entre ces deux
partenaires difficile. Les patients ne comprennent pas toujours les messages qui leur sont délivrés
par les soighants, assimilant mal, voire pas du tout, ce qui concerne leur prise en charge.

Aprés « Oser parler avec son médecin », la HAS publie la deuxieme « Brochure Patient », qui
s'intitule « Parler avec son pharmacien ». Le pharmacien est un professionnel de santé au carrefour
de la relation entre le médecin et le patient. Il a souvent une relation privilégiée avec le patient.

En éclairant le patient sur ce gqu’il peut demander au pharmacien et quel rdle il peut jouer dans sa
prise en charge, on donne aux patients les clés pour s'interroger sur son traitement et ses
conséguences. Cela fait partie des actions qui permettront d’améliorer la sécurité des patients, en
rendant le patient co-acteur de sa prise en charge.
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La brochure est structurée en 3 parties :

- la page de couverture introduit I'importance d’'une bonne communication entre patients et
pharmaciens

- les pages centrales contiennent des conseils utiles, quelques réponses aux questions des patients
et un rappel sur les droits des patients, ainsi qu'un encart spécifique sur le dossier
pharmaceutique. L'ensemble de ces éléments vise a inciter le patient & plus de transparence, a
une plus grande participation dans son traitement et a une vigilance accrue quant a son
environnement de soins.

- la quatriéme de couverture comporte une « Check-list patient » et des sites internet pour en savoir

plus.

Entre patients et médecins : la méthode Teach back

Pour réduire les incompréhensions entre patients et médecins sources de problemes, de
mésusages de médicaments ou de mauvaise observance des traitements, plusieurs techniques
existent. Parmi les outils essentiels on peut citer : I'explication simple, I'adhésion, la participation et
la reformulation.

Faire plus simple, plus court, et demander systématiquement une reformulation pour évaluer la
compréhension sont les trois piliers du succes préconisés pour améliorer I'adhésion du patient au
traitement et lutter contre les inégalités sociales.

La méthode déja utilisée au niveau international et préconisée par la HAS s'intitule « Teach back ».
Cette méthode simple, aussi appelée Show-me ou Closing-the-loop, permet de s'assurer que le
patient ne néglige pas ou n'oublie pas les informations et consignes recues du médecin, par
exemple lorsqu’il est trés ému (situation d'annonce du diagnostic) ou lorsqu’il présente des
difficultés de compréhension.

Qui peut ou doit utiliser cette méthode ? Tout le personnel y compris le secrétariat d’accueil. Qui est
ciblé ? Les patients, les familles...

La méthode comporte trois étapes :

- expliquer (lentement, en utilisant des mots simples, des images, et en étant empathique et
respectueux du patient), ne dire que l'essentiel ;

- vérifier en demandant une reformulation du patient, en utilisant une formulation
productive : ne pas dire « Avez-vous des questions ? », mais dire plutét « Quelles questions
avez-vous ? » ou « Dites-moi a votre fagcon ce que vous avez compris de ce que je viens de
vous dire » ;

- réexpliguer si nécessaire et répéter la reformulation en prenant en compte les a priori et
problémes particuliers de ce patient, jusqu’a s’assurer de sa compréhension.

L’outil doit encore étre finalisé avant d’étre publié. Il est en test par les équipes PACTE.
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PARTIE 4 — PROCHAINS TRAVAUX DE LA HAS

o Travaux relatifs a la maltraitance chez I’enfant

La fiche mémo « maltraitance chez I'enfant: repérage et conduite & tenir » s'inscrit dans la
continuité des précédents travaux de la HAS sur les violences interpersonnelles et de leur impact
sur la santé (recommandation sur l'inceste, bébés secoués). La difficulté et la complexité des
situations et le fort sentiment d’isolement des soignants expliquent la nécessité pour les
professionnels de disposer d’informations claires et précises pour les aider a repérer les signes de
maltraitance chez l'enfant et savoir comment réagir en cas de doute ou de conviction. Les
professionnels de santé et plus particulierement les médecins, qu'ils exercent en libéral, a I'hdpital,
dans les services de santé ou a I'école, font partie des acteurs de proximité les plus a méme de
reconnaitre les signes évocateurs d’'une maltraitance ainsi que les situations a risque. Or, le taux de
signalement provenant des professionnels de santé est dramatiquement faible. Pour dissiper les
appréhensions liées aux conséquences du signalement, la HAS leur fournira, courant novembre,
des outils pour lever ces doutes et les aider a repérer plus efficacement les signes de la
maltraitance infantile. Une conférence de presse sera organisée a cette occasion.

o0 Dépression de I'adolescent

Les troubles dépressifs peuvent apparaitre a I'adolescence, période de plus grande vulnérabilité et
de mal-étre, et se traduire par une grande souffrance psychique. La prévalence de la dépression
chez le jeune de 15-24 ans est de 8,5 % (sur 1 an) en France.

La Direction générale de la santé (DGS) a demandé l'inscription au programme de la Haute Autorité
de Santé (HAS) de I'élaboration de Recommandations de bonne pratique (RBP) sur le theme : «
Place du médecin généraliste dans le diagnostic et la prise en charge des troubles dépressifs de
l'adolescent ». Cette demande a été faite en complément du plan « Santé des jeunes » visant
notamment a mieux répondre a la souffrance psychique et au risque de la crise suicidaire chez les
jeunes les plus vulnérables.

Les recommandations existantes sur la dépression ne concernent que I'adulte et I'enfant. D'autre
part, les recommandations existantes sur la crise suicidaire chez I'adolescent pourraient étre
révisées en fonction de I'évolution du recours aux soins.

Il était par conséquent nécessaire d'aider les professionnels de santé, notamment les médecins
généralistes, a :
- repérer la souffrance psychique de I'adolescent ;
- diagnostiquer et évaluer l'intensité de I'épisode dépressif caractérisé ;
- instaurer un traitement adapté a l'intensité de la dépression et orienter I'adolescent vers des
soins spécialisés si nécessaire ;
- repérer le risque suicidaire et prévenir la crise suicidaire.

Les recommandations de la HAS devraient étre publiées au dernier trimestre 2014 et permettre de
mieux prendre en charge la souffrance psychique et la dépression de I'adolescent, et de diminuer la
mortalité qui en découle.

o0 Trouble du déficit de I'attention avec ou sans hyperactivité (TDAH)

La HAS a été saisie conjointement par des sociétés savantes de professionnels de santé, une
association de patient et le ministére chargé de la Santé pour élaborer des recommandations sur le
théme du trouble du déficit de I'attention avec ou sans hyperactivité (TDAH).

La premiére étape essentielle de la prise en charge consiste en la reconnaissance de ce trouble. En
'absence de formation et d'information des médecins de premier recours, cette reconnaissance est
souvent retardée ou méconnue. La demande concernait donc en premier lieu la sensibilisation et la
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formation des médecins de premier recours, qui sont les médecins régulierement en contact avec
'enfant et sa famille, afin de limiter les retards diagnostics et de proposer au patient une orientation
pour une prise en charge adaptée qui sera souvent multimodale.

Ces recommandations sont destinées au médecins de premier recours, en particulier les médecins
généralistes et les pédiatres mais elles concernent aussi les autres professionnels de santé ainsi
gue d'autres acteurs de la société : professionnels de I'Education Nationale, associations de famille
d'enfants présentant des troubles de [lattention/hyperactivité ou des difficultés scolaires,
professionnels des secteurs éducatifs, institutions publiques, etc.

Une version préliminaire des recommandations a été mise en débat public en mai dernier afin de
récolter l'avis des divers organismes, associations et institutions se sentant partie prenante dans un
contexte de repérage du TDAH. Une synthese des commentaires regus a été transmise aux
membres du groupe de travail en charge de rédiger la version finale des recommandations.

La version finale des recommandations sera publiée début 2015.

o Simulation en santé

Un des axes du PNSP est consacré a I'amélioration de la culture de sécurité par la mise en place
de formations a la sécurité des patients; le recours a des méthodes pédagogiques innovantes
comme la simulation en santé; ou encore I'appui des professionnels de santé par des structures
expertes.

Un des objectifs est de faire de la simulation en santé sous ses différentes formes une méthode
prioritaire, en formation initiale et continue, pour faire progresser la sécurité.

Dans ce cadre la HAS a pour mission de proposer un guide pour I'évaluation des infrastructures en
simulation en santé. Ce guide proposera aux infrastructures de simulation de s'inscrire dans une
démarche volontaire d’amélioration continue de la qualité. La démarche utilise une approche dite
formative et progressive, qui, a partir des résultats obtenus lors d’'une auto-évaluation, elle-méme
basée sur le guide de bonnes pratiques (publié en 2012 par la HAS), identifie des actions a mettre
en ceuvre pour améliorer la qualité et la sécurité des infrastructures de simulation.

o0 Séminaire conclusif de I'expérimentation césarienne programmée

La DGOS et la HAS organiseront conjointement un séminaire le 13 novembre prochain pour
conclure 3 ans d’expérimentations pilote. Ce séminaire sera l'occasion de partager les retours
d’expériences entre les professionnels impliqués dans ce projet. Devant I'hétérogénéité des
pratiques de césarienne programmée a terme, un programme d’optimisation de la pertinence du

parcours des femmes enceintes pouvant nécessiter une césarienne programmeée a terme a été
développé.

Le programme comprend :

- La production par la HAS en 2012 de recommandations de bonne pratique, de documents
d’'information destinés aux femmes enceintes, et d'un guide d'analyse et amélioration des
pratiques.

- Une expérimentation en 2013 et 2014 par un tiers des maternités de France, sur la base du
volontariat, de la mise en ceuvre de ces productions pour engager une démarche
d’amélioration de la qualité des soins.

- Le recueil des outils et des témoignages produits par les équipes pour un partage
d’expériences diffusé au cours de 3 séminaires et sur le site de la HAS.

Un document présente une étude des caractéristiques des 165 maternités volontaires ainsi que
I'évolution des taux de césariennes en France entre 2011, avant le début du programme, et 2013.

Les principaux constats sont :

- La part des césariennes programmeées a terme parmi les césariennes a terme présente une
méme tendance significative a la baisse entre 2011 et 2013, dans les maternités engagées
ou non.

- Les maternités engagées dans la démarche sont représentatives de I'ensemble des
maternités frangaises en termes de type et de statut, bien que leur recrutement se soit fait
par un appel a candidature volontaire.
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- De maniére globale, le taux annuel de césariennes programmées parmi I'ensemble des
accouchements a terme s’éléve a 7,5 % en moyenne (2 a 20 %). Le taux national moyen de
césariennes a terme (programmées ou non) s’éleve a 19 % ; il est stable entre 2011 et 2013.
Il n'y a pas de différence significative entre les maternités engagées ou non.

Méme si le chiffre idéal du nombre de césariennes programmées a terme est inconnu, il est
important de diminuer la disparité des pratiques entre les équipes. Un des enjeux de ces démarches
d’optimisation de la pertinence est d’augmenter en toute sécurité les tentatives d’accouchement par
voie basse. Une des causes principales de césarienne programmée évitable est |'utérus cicatriciel ;
diminuer les césariennes programmeées inutiles chez les femmes primipares aurait donc un effet
vertueux dans l'avenir.

Les résultats de I'expérimentation du programme, dont les plans d’actions ne sont pas encore tous
mis en place, pourront étre analysés en 2015.

0 Semaine de la sécurité des patients 2014
« Ensemble, engageons-nous pour des soins continus entre la ville et I'hépital » - du 24 au
28 novembre 2014 - organisée par le ministere chargé de la Santé

La HAS s'associera a la semaine de sécurité du patient en publiant plusieurs documents sur les
événements indésirables associés aux soins et leurs méthodes d’'analyse.

Un numéro spécial de la lettre sécurité du patient et pratiques sera consacré au retour d'expérience.
Ce numéro intégrera des témoignages de terrain sous forme de vidéos.

Plusieurs vidéos pédagogiques visant a accompagner le guide RMM seront mis en ligne dans
'espace correspondant.

Enfin, la HAS publiera un document en 4 pages précisant la définition des évenements indésirables
associés aux soins (EIAS) en dehors des établissements de santé.

o Financement des associations de patients par les industries de santé : bilan
2013

Depuis 2010, la HAS publie sur son site les liens économiques entre les industries de santé et les
associations de patients et d’'usagers de la santé. Sa mission découle de la loi HPST du 21 juillet
2009. Le dispositif de transparence a depuis été actualisé avec un « sunshine act » a la francaise
(loi Sécurité sanitaire du 29 décembre 2011) dont le champ est plus large et qui est mis en ceuvre
sur le site www.transparence.sante.gouv.fr. En conséquence, la HAS propose la suppression de
sa mission a l'occasion de la loi de santé annoncée pour 2015. Dans I'attente des modifications
législatives correspondantes, la HAS poursuit sa mission et publie les chiffres 2013 relatifs au
financement des associations. Les industries de santé ont déclaré avoir versé 55 M€ aux
associations de patients et d’'usagers en 2013. Pour la premiére fois depuis l'instauration de ce
dispositif, le montant global des aides s’inscrit en baisse, de 6 % comparé a 2012. Le secteur du
médicament est a l'origine de cette baisse a hauteur de 9 % de sa contribution. Pour autant, il
maintient sa forte présence avec 5,2 M€, soit 93 % des aides versées. La contribution du secteur
des dispositifs médicaux et dispositifs médicaux in vitro augmente de 9 % a 0,34 M€, ce qui la
ramene a son niveau de 2011.

o Colloque HAS — 18 décembre 2014

Face aux défis que représentent les pathologies chroniques, le vieillissement de la population et le
co(t des innovations, la HAS souhaite participer a la nécessaire évolution du systeme de santé pour
répondre aux besoins des Francais. Elle s’est ainsi dotée d'un projet visant a contribuer a la
régulation tant par la qualité et la sécurité des soins que par l'efficience, entendue comme
I'utilisation optimale des ressources collectives et individuelles mobilisées. Elle organise un colloque
le 18 décembre 2014.
Au programme, trois themes majeurs :

- l'efficience au service de la régulation : illustration par les produits de santé,

- les parcours de soin pour garantir I'efficience des prises en charge,

- la pertinence des pratiques professionnelles pour dépenser mieux.
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