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Avertissement

La mise en ceuvre de la maitrise statistique des processus nécessite une bonne connaissance
et une pratique réguliere des meéthodes qualité ainsi qu'un accompagnement méthodologique.

Ce guide est donc plutdt destiné aux professionnels de la qualité des établissements de santé,
ou aux responsables qualité de réseaux en médecine ambulatoire.

Ce guide a pour objectifs :

* de vulgariser la MSP, d'en montrer les possibilités et les grands principes d'utilisation afin de
promouvoir son utilisation auprés des utilisateurs ;

* de positionner la MSP dans le cadre d’une dynamique d’amélioration continue de la qualité ;

* dinciter les professionnels a exploiter au mieux les données disponibles pour mettre en
place une démarche d'amélioration continue de la qualité des soins.

Les exemples cités dans le document le sont a titre d'illustration. Aucun ne peut étre utilisé
directement sans un travail collectif d'appropriation et d'adaptation au contexte.

Le plan du guide est le suivant :

Une premiére partie décrit les grands principes qui caractérisent la MSP.

La deuxiéme partie est consacrée a lutilisation de la MSP en santé. Des exemples
bibliographiques illustrent le caractéere dynamique de la méthode qui s’inscrit au sein d'une
démarche d'amélioration continue de la qualité.

Enfin, les annexes complétées par la bibliographie et des références Internet présentent aux
lecteurs qui le souhaitent des informations complémentaires.

Les parties rédigées en italigue apportent des compléments d'information mais ne sont pas
indispensables a la compréhension du texte.
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Introduction

ﬂn résumé \

L'amélioration continue de la qualité nécessite des données chiffrées pour étre rigoureuse et
objective. L'utilisation d'indicateurs doit étre privilégiée.

Une approche processus est la mieux adaptée pour une amélioration continue de la qualité.
Une méthode qualité de l'industrie : la maitrise statistique des processus (MSP) appliquée en
santé (MSPS) semble bien adaptée au suivi en continu d'indicateurs pour une amélioration
dynamique de la qualité d'un processus.

Ce document de vulgarisation sur la MSP a pour but d'inciter les professionnels de la qualité a
exploiter leurs données disponibles dans le cadre d'une démarche d'amélioration continue de la
qualité des soins.

\ /

. Contexte

L'Anaes, dans le cadre de son programme de travail, a souhaité aller vers « une plus grande
réactivité avec un souci de mesurer I'impact des actions développées (...) de passer d'une culture
de I'évaluation, a une démarche d'évaluation médicale utilisant la qualité comme instrument de
régulation du systéme de soins » (1). La valorisation des travaux préexistants (RPC, audits, etc.) et
la diversification des méthodes utilisées sont également des priorités affichées de I'Anaes.

Le développement récent de la notion d'indicateurs en santé pose le probléme de leur
exploitation et de linterprétation des données produites. L'évolution dans ce domaine a été
considérable. Nous sommes passés d'une ere ou les données étaient quasi inexistantes, a la
période actuelle ou, grace au développement de l'informatique, les données sont devenues
abondantes dans des documents souvent difficiles a lire et a exploiter. Le probléme posé est
d'extraire une information pertinente de ces données afin d'aboutir a des décisions basées sur des
faits (2,3). Les décisions ne doivent plus étre prises sur des impressions ou des opinions. Les
données doivent étre analysées de maniére rigoureuse et objective afin d'obtenir une information
fiable permettant des décisions justes et efficaces (4). D’autre part, une expérimentation
coordonnée par I'Inserm, et soutenue par la DHOS et 'Anaes, est actuellement mise en ceuvre
(2003-2005) au travers du projet COMPAQH (coordination pour la mesure de la performance et
I'amélioration de la qualité hospitaliere). Celui-ci devrait évaluer les implications du développement
d’indicateurs en routine dans les établissements de santé.

L'approche processus doit étre privilégiée en santé chaque fois que I'on souhaite améliorer la
qualité des soins. On rappelle qu'une telle approche considére le processus étudié comme un
systeme transversal regroupant I'ensemble des activités contribuant & une finalité donnée. On
substitue donc a une approche structurelle « verticale » par fonction ou par métier une approche
globale et transversale dite aussi systémique. L'analyse précise du processus étudié est
également indispensable pour la définition d'indicateurs pertinents.
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Les démarches d’amélioration continue de la qualité se sont déclinées autour du cycle PDCA
(Plan, Do, Check, Act) de Deming, le choix d’adopter telle ou telle démarche étant fonction de la
culture qualité de I'organisation et du contexte de son utilisation. L'Anaes a pour sa part depuis
longtemps utilisé ce cycle au sein des méthodes audit clinique et programme d’amélioration de
la qualité Anaes. La démarche PDCA est également le fondement de la démarche d'accréditation
des établissements de santé.

Mais dans la pratique, les professionnels de santé rencontrent souvent des difficultés :

* |'objectif d'amélioration continue de la qualité des soins peut étre délicat a mettre en ceuvre.
En effet, les techniques d'audit clinique ou les procédures d'accréditation actuelles ne donnent
souvent qu'une « photo » de la qualité a un moment donné, et le délai séparant deux tours
d'audit ou deux procédures d'accréditation ne facilite pas toujours I'élan qualité initié par l'une
ou l'autre procédure ;

* la « mesure », indispensable dans une démarche qualité (« comment savez-vous si la qualité
de vos soins a été améliorée ? ») (5), peut étre également difficile a réaliser. Pourtant, elle doit
étre une préoccupation constante au cours de toute démarche d'amélioration de la qualité :
« le recours aux données chiffrées est un moyen privilégié d'ancrer la démarche (d'assurance
qualité) dans la réalité » (6). Ces données doivent étre issues de la mesure d'indicateurs
pertinents préalablement établis et validés ;

* méme si la mesure ne fait pas la qualité, le suivi d'indicateurs (d'activité, de ressources, de
processus, de résultats) apparait comme un élément déterminant du processus d'amélioration
continue de la qualité (7) : car « pour pouvoir gérer, il faut pouvoir mesurer ».

Il. Pourquoi la maitrise statistique des processus ?

Dans ce contexte, quelle méthode, utilisant une approche processus, permettrait de suivre en

continu un (ou plusieurs) indicateur(s) prédéfini(s), pour faciliter une amélioration continue et

mesurable de la qualité des soins ?

Cette méthode, idéalement, devrait étre objective, rigoureuse et reproductible, permettant de

prendre des décisions a partir de faits.

Elle devrait permettre de :

* faciliter les plans d'actions et d'amélioration mis en ceuvre par d'autres méthodes (audit
clinique, etc.) ;

e comprendre et prévoir les performances et les restrictions du systtme ou du processus
étudié ;

e mesurer et monitorer en continu des indicateurs ;

* améliorer, en identifiant le type de probleme a traiter et en permettant de réduire la variabilité
du processus étudié ;

* vérifier que les changements réalisés sont efficaces et ont participé a I'amélioration tout en
permettant une auto-évaluation.
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Cette méthode devrait pouvoir utiliser les différents indicateurs rencontrés et s'intégrer soit dans
une démarche individuelle, au niveau du professionnel de santé, soit dans une démarche
collective au niveau d'un établissement ou de plusieurs d'entre eux dans le cadre d'une démarche
d'évaluation ou d'accréditation.

Les méthodes recensées a I'heure actuelle pouvant répondre a ces objectifs sont présentées dans
le document de I'Anaes : « Méthodes et outils des démarches qualité pour les établissements de
santé » (8).

Parmi celles-ci une méthode, insuffisamment développée en santé jusqu'a présent, semble bien
adaptée aux objectifs recherchés : il s'agit de la maitrise statistique des processus (ou des
procédés) en abrégé MSP (en anglais SPC : statistical process control).

En effet, la MSP est basée sur une méthode graphique, qui permet d'analyser le
comportement d'un (ou plusieurs) indicateur(s) d’'un processus, dans le cadre d'une
démarche d'amélioration continue de la qualité.
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Comprendre la maitrise statistique
des processus (MSP)

« Est modus in rebus, sunt certi denique fines

Quos ultra citraque nequit consistere rectum »

Horace (35 av. J-C.), livre |, satire 1, vers 105-106.

« Il est en toutes choses un milieu, des limites déterminées enfin,
au-dela et en deca desquelles ne peut se trouver le vrai »

En résumé

L'amélioration des processus est a la base de I'amélioration de la qualité.

La MSP utilise une démarche processus.

Les résultats d'un processus sont variables.

Cette variation peut étre due a :

e des causes « communes », fréquentes, aléatoires, structurelles, inhérentes au
processus étudié ;

* des causes « spéciales », irréguliéres, inhabituelles et pour lesquelles une étiologie
peut étre retrouvée.

Un systéme ou processus qui n'est soumis qu'a des causes communes est dit

« maitrisé », il est alors prédictible et modélisable.

Une démarche d'amélioration continue de la qualité s'attache a la diminution de la

variabilité des résultats du processus. Pour cela il est indispensable d'identifier le type

de causes présentes afin de prendre des décisions adaptées et efficientes.

Il faut d'abord dépister les causes spéciales qui rendent le processus imprévisible.

Ensuite on peut diminuer la variabilité résiduelle due aux causes communes, si celle-ci

est trop importante, en modifiant le processus lui-méme.

La MSP permet l'identification du type de comportement d'un indicateur : prédictible

(causes communes) ou non prédictible (causes spéciales).

Elle nécessite des outils spécifiques dans le cadre d'une démarche d'amélioration

continue de la qualité.

La démarche d'amélioration de la qualité (cycle de type PDCA de Deming) fait partie

intégrante de la MSP.

L'outil dont se sert la MSP pour diagnostiquer le comportement de l'indicateur est

constitué par la carte de contréle ou de suivi de l'indicateur (associée au journal de

suivi).

La carte de contréle est spécifique d'un indicateur.

Cette carte comporte une ligne centrale et deux limites (une inférieure et une

supérieure). Ces 3 lignes sont calculées selon les formules mathématiques validées en

vigueur (annexe 2 et normes Afnor et ISO).

Les valeurs de l'indicateur sont reportées chronologiquement sur cette carte.

Le franchissement d'une limite manifeste la présence d'une cause spéciale.

L'évolution de l'indicateur a l'intérieur des limites manifeste un comportement stable,

maitris€, soumis seulement a l'influence de causes « communes ».
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. Démarche processus et MSP

.1. Approche processus

L'amélioration des processus est a la base de I'amélioration de la qualité. Une démarche
méthodique d'amélioration des processus repose sur l'identification, la description, I'analyse,
I'amélioration et la maitrise des processus (6).

L'efficacité de toute amélioration doit étre objectivée par une mesure (9).

La mesure utilise des indicateurs (7) qui doivent étre pertinents, c'est-a-dire reflétant au mieux le
processus a étudier, et validés par les professionnels.

Comme son nom l'indique, la MSP est une démarche processus utilisant des indicateurs dans une

dynamique d'amélioration de la qualité.

L’'un des principes de base de la maitrise de la qualité est de privilégier la prévention par rapport a

la correction. La maitrise statistique des processus (MSP) cherche dans un premier temps a

connaitre le comportement instantané d’un processus, puis dans un second temps a suivre son

évolution.

La philosophie de la MSP est double :

e si, a un instant donné, un processus est jugé dans un état satisfaisant, I'objectif est de le
maintenir dans cet état et non pas de rechercher des situations idéales mais inaccessibles ;

e une fois qu’'un processus est juge satisfaisant et a priori stable, les résultats engendrés par ce
processus sont a priori conformes a nos attentes. Si on a bien identifié les causes pouvant
amener des évolutions du processus, et si on maitrise ces causes, le processus ne devrait
pas évoluer indépendamment de nos prévisions et les résultats devraient rester conformes a
nos attentes. La surveillance du processus permet alors de vérifier qu’il n’est pas apparu de
cause nouvelle d’évolution du processus.

La différence, par rapport a d'autres méthodes utilisant la méme approche, est que la MSP est

peut-étre la mieux adaptée et la plus motivante pour un suivi continu d'un processus, et donc pour

une démarche permanente d'amélioration de la qualité des soins.

.2. Comprendre la variation: vers une nouvelle forme de
management ?

« La plupart des problémes et la plupart des possibilités se répartissent comme suit: 94 %
appartiennent au systéme (le management en est responsable), 6 % ont des causes spéciales » (3).

Dans les années 1920, Shewhart, alors qu'il travaillait pour Bell Telephone Laboratories, mit en
place un groupe d'ingénieurs et de statisticiens qui furent les premiers a établir une théorie
scientifigue de la qualité. Celle-ci fut utilisée dans un premier temps pour construire des
téléphones de meilleure qualité, puis son efficacité reconnue, elle fut étendue a lI'ensemble du
monde industriel. Reprise et vulgarisée plus tard par Deming elle permit au Japon de combler son
retard aprés la Deuxiéme Guerre mondiale pour parvenir aux plus hauts standards de qualité
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actuels. Cette méthode utilise notamment un contrble statistique de la qualité des produits ou des
services afin d'assurer la satisfaction du client au moindre co(t. Cette théorie scientifique de la
qualité a, depuis le siécle dernier, été largement acceptée et validée dans le monde entier.

La maitrise statistique des processus ou des procédés (MSP) qui fait I'objet de ce manuel en est
I'élément principal. Elle a été validée dans l'industrie et fait I'objet de normes nationales (Afnor) et
internationales (ISO) qui établissent ses conditions d'application et de mise ceuvre.

Si la différence est dans la nature, il en est de méme pour les résultats des processus créés par
I'hnomme : la variation existe quoi que I'on puisse faire. Shewhart a passé la majeure partie de sa
carriere a étudier cette variation et les causes l'ayant provoquée. Il postulait que I'étude de la
variation des résultats d'un processus pouvait étre riche d'enseignements sur les causes l'ayant
provoquée. |l mit en évidence la relation étroite qui existe entre I'amélioration de la qualité et le
contréle de la variation grace a une théorie statistique de la qualité.

Ainsi que Shewhart et Deming I'exposent (10), le résultat final d'un systéme ou d'un processus

posséde une variabilité dont les causes sont de deux grands types :

* les causes dites « communes » : elles sont constantes, aléatoires, inhérentes et propres au
systéme ou au processus étudié. Aucune relation cause-effet ne peut étre mise en évidence ;

* etles causes dites « spéciales » ou « assignables » : qui sont irréguliéres, inhabituelles, non
aléatoires. Une relation cause-effet peut étre mise en évidence.

Quelques exemples simples pour illustrer ces deux grands types de causes :
1) soit un sac contenant 100 billes : 80 blanches et 20 noires. Si le processus étudié est le tirage avec
remise de plusieurs échantillon successifs de 20 billes, on s'apercoit que chaque échantillon posséde un
nombre de billes noires variable. Mais en moyenne 4 billes noires seront tirées, c'est-a-dire un nombre
conforme a la proportion de 1/5 de billes noires. La variation retrouvée entre les échantillons s'apparente ici
a une cause commune, c'est-a-dire aléatoire.
Si a la suite d'un nombre suffisant de tirages on retrouve une moyenne de 10 billes noires dans les
échantillons on est a méme de remettre en cause la répartition supposée initiale de 20 % de billes noires. Ce
peut étre le cas si un phénomeéne extérieur a rajouté des billes noires lors de la répartition initiale. La
variation observée dans ce cas est due a une cause spéciale qu'il est indispensable d'identifier ;
2) si le processus considéré est d'inscrire plusieurs paraphes de la main droite (pour un droitier) avec le
méme stylo sur le méme type de papier, ceux-ci ne seront jamais strictement superposables, il existera
toujours une variation si minime soit-elle : cette variation est une cause commune. Par contre, si certaines
des signatures sont exécutées de la main gauche nous allons introduire une variation supplémentaire,
externe au processus : il s'agit alors d'une cause spéciale ;
3) un boulanger qui fabrique du pain toujours avec le méme procédé (composition de la pate, cuisson, etc.)
ne produira jamais des baguettes strictement identiques. La variation observée est due aux causes
communes. Si par contre lors d'un orage, des micro-coupures de courant altérent la cuisson en déréglant le
four électrique, une variation supplémentaire va apparaitre par rapport aux pains cuits lors des autres
fournées : il s'agit ici d'une variation due a une cause spéciale externe au processus « fabrication du pain ».
Si la variabilité du produit fini (les baguettes de pain) est trop importante pour assurer une satisfaction du
client (la proportion de pains trop ou pas assez cuits est trop importante), comment doit-t-il procéder pour
améliorer la qualité du produit final (le pain) :
¢ sila variabilité est due uniquement a des causes communes, dues au processus, le boulanger devra
revoir I'ensemble du processus « fabrication du pain » pour I'améliorer : c'est seulement a cette
condition qu'il pourra diminuer la variabilité ;
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* s la variabilité est due a une cause spéciale, (comme les micro-coupures de courant pendant un
orage) : il suffit qu'il fasse l'achat d'un onduleur pour stabiliser la tension électrique alimentant le four et
supprimer cette cause spéciale. Il ne doit surtout pas modifier sa technique (son processus) de
fabrication.

Dans tous ces exemples, l'identification du type de cause est indispensable et fondamentale. En effet
modifier un processus alors qu'il existe une cause spéciale ou traiter comme une cause spéciale une
variabilité normale du processus aboutit dans les deux cas a une perte de temps et de moyens, est colteux,
non productif et démobilisateur. Les conséquences en seront une augmentation inexorable de la variabilité
et une diminution certaine de la qualité.

Cette distinction des causes produisant la variation a plusieurs conséquences :

* dans la perspective d'une diminution de la variabilité d'un processus, si le diagnostic de la
cause rencontrée est erroné, non seulement I'action correctrice sera inefficace et démotivera
le professionnel concerné, mais elle peut aller a I'encontre des résultats voulus en augmentant
encore plus la variabilité et donc le colt, avec une qualité résultante diminuée. L'identification
des causes expliquant la variabilité d'un processus est donc indispensable pour la mise en
ceuvre d'un programme d'ameélioration de la qualité ;

* un systéme ou un processus soumis uniquement a des causes communes est
prévisible. Un systéme, ou un processus, qui n'est soumis qu'a des causes communes
produit, certes, des résultats qui présentent des variations (qui peuvent étre importantes ou
faibles), mais ceux-ci sont par nature prévisibles. On dit que le systéme est « stable » ou
« sous contréle » ou « maitrisé ». Pourquoi dire que le systéeme est stable alors que les
résultats varient ? Tout simplement parce que les résultats du processus seront toujours
situés entre les mémes limites tant que le systéme restera stable. Si le résultat du processus
présente une variation, la distribution des résultats sera constante et stable et sera donc
modélisable selon une loi de probabilité dépendant de la variable suivie (Binomiale, Poisson,
Gauss, etc.). Puisque le résultat du processus est modélisable il sera donc prévisible. Le
corollaire est que, lorsqu'un processus est stable et si la variabilité est acceptable, il ne faut
pas réagir devant les variations observées (qui sont donc aléatoires). En effet en cas
d'intervention intempestive, celle-ci pourrait provoquer une majoration de la variation ;

Cette notion de contr6le est fondamentale lorsque I'on souhaite comparer des distributions. Que ce soit dans
l'industrie ou en santé, les tests d'inférence utilisés nécessitent comme prérequis que les données étudiées
soient sous « contrble » pour étre valides. L'inverse n'est pas vrai : ce n'est pas parce que des résultats d'un
processus suivent une loi de distribution que ces résultats sont sous contréle. D'ou la nécessité d'observer
les données avant de les traiter, ce que va permettre la MSP.

e par contre, en cas de présence de causes spéciales, le processus est soumis a des
variations irrégulieres ; il devient donc non modélisable et non preévisible tant que ces causes
spéciales n'auront pas été éliminées ;
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* la plupart des causes de variabilité retrouvées sont des causes communes, une faible partie
sont des causes spéciales. Cela signifie que la plupart des causes de variation retrouvées
sont dues au processus ou au systeme et que seule une modification de celui-ci par
I'encadrement ou le management pourra les diminuer. La MSP a une conséquence sociale et
humaine indiscutable en faisant apparaitre comme principale cause de variabilité, et donc
de non-qualité, le systéme et non pas l'individu. Cela doit permettre de modifier nos idées
de management occidental fondées sur I'évaluation de la performance a partir des résultats
produits, pour se recentrer sur I'amélioration de ce résultat tout au long de la chaine de
production et donc au sein du systéme. La MSP s'inscrit donc complétement dans une
démarche transversale de type processus au sein de I'organisation ;

* |'analyse puis la prise de décisions doivent reposer sur une analyse des données, c'est-a-dire
sur des faits et non plus sur des affirmations, des impressions, ou sur I'« expérience » des
individus pour distinguer les causes communes des causes spéciales. Il s'agit d'une
démarche scientifique de la qualité.

Au total, une démarche d'amélioration continue de la qualité doit passer par la diminution de
la variabilité du systéme ou du processus. La MSP s'inscrit pleinement dans cette démarche en
profitant de I'expérience passée pour se projeter dans l'avenir. En premier lieu, il faudra supprimer
les causes spéciales qui rendent le processus imprévisible pour passer a un systéme maitrisé qui
n'est soumis qu'a des causes aléatoires (dites « communes ») et donc prédictible. Dans un
deuxiéme temps une modification du processus lui-méme peut permettre de diminuer encore la
variabilit¢ en agissant sur les causes communes. Le suivi par MSP permettra de vérifier les
changements dus aux actions qualité entreprises.

La MSP permet l'identification du comportement du processus : prédictible (soumis aux
seules causes aléatoires) ou non prédictible (présence de causes spéciales).

La MSP compléte utilement la panoplie des techniques utilisées dans la mise en place de
démarches continues d’amélioration de la qualité en facilitant la compréhension du fonctionnement
d’un processus. Le premier avantage de la MSP est d’adosser une meilleure compréhension d’'un
processus, et par conséquent de la qualité de ses résultats, a des données mesurées et factuelles.

Il. La maitrise statistique des processus

La mise en ceuvre de la MSP va associer des outils spécifiques dans une démarche
d'amélioration de la qualité.

Il faut préciser que, si la MSP utilise le suivi d'un indicateur et signale le type de comportement
(prédictible ou non) de celui-ci, elle n'identifiera pas I'étiologie de la cause (spéciale ou commune)
rencontrée. Pour cela, les outils classiques de la qualité devront étre utilisés (diagramme de
Pareto, Flow-chart, diagramme d'Ishikawa, etc.) ainsi que les méthodes de résolution de
problémes. lls ne seront pas décrits dans ce document, le lecteur devra se reporter aux ouvrages
correspondants (8). L'expérience antérieure acquise est également utile pour la compréhension et
I'analyse du processus.
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On citera ces quelques lignes de I’Afnor dans la présentation de la norme X 06-030 :

« La MSP est un mode de gestion qui conduit a se rendre maitre de son outil de production pour satisfaire

les besoins du client, en agissant a temps sur les facteurs techniques et humains responsables de la qualité.

Elle implique a la fois :

* un état d'esprit a instaurer auprés de tous les acteurs de la fabrication et de la mise a disposition des
produits ;

* ['établissement d'une organisation ;

* |application de quelques techniques a base statistique. »

I.1. Démarches d’amélioration continue de la qualité et MSP

La MSP s'intégre obligatoirement dans une démarche d'amélioration continue de la qualité. Un
exemple sera décrit dans la deuxiéme partie (Expérimenter la MSP en santé, Il Principes pour la
mise en ceuvre). Différentes variantes de ces démarches qualité existent, qu'il est utile de
positionner au regard des valeurs et concepts qu’elles mettent en ceuvre.

.1.1. Cycle de type PDCA

L'impact du PDCA (Plan, Do, Check, Act) de Deming a plutét porté sur la notion de cycle de
performance et celle d’amélioration en continu des processus de production.

Le cycle de Deming repose sur 4 étapes :

* Plan : planifier, définir les objectifs et les moyens ;
* Do : agir, réaliser les taches définies ;

* Check : vérifier, comprendre les résultats ;

e Act : améliorer, réagir.
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Ce cycle est bien adapté a la mise en place d'un systéme institutionnel d'évaluation de la
performance intra et interétablissements tel que le pratique la JCAHO a travers son programme
ORYX (cf. page 26). C'est également le choix frangais de I'accréditation.

Le cycle de Deming pour I'amélioration continue des processus est issu de la procédure de Shewhart pour
I'enseignement des statistiques appliquées aux processus de fabrication. Le cycle décrit par Shewhart était
du type PDSA : Plan : préparer le programme statistique, Do : réaliser les tests, Study : étudier les résultats
statistiques, Act: en déduire les enseignements. Deming a simplement remplacé la phase Study par la
phase Check qui associe la vérification a I'étude des résultats, mais il a considérablement participé a la
diffusion et a la vulgarisation de ce concept fondamental de la qualité moderne.

Les méthodes modernes de qualité totale (TQM = total quality management) ne font que reprendre et
développer cette approche processus. Le processus détermine les résultats et la démarche processus peut
seule conduire & une amélioration continue et durable des résultats. Cela est repris dans le systéme de
management de la qualité (normes ISO 9001 : 2000), qui permet de mettre de la simplicité dans la
complexité de l'organisation.

Pour plus de précisions on se reportera au guide « Réussir un audit clinique et son plan d’amélioration »
publié par I'Anaes, service évaluation des pratiques,en juin 2003 (11).

.1.2. Cycle de type PDMAI

Le cycle PDMAI (Plan, Design, Measure, Assess, Improve) insiste sur plusieurs parameétres

importants dans la mise en ceuvre d’une politique d’amélioration continue de la performance :

* l'ensemble des démarches de performance développées dans une organisation est décliné au
regard des priorités que I'organisation s’est fixée ;

e pour chaque projet d’'amélioration de performance un objectif est fixé, les étapes, acteurs,
moyens et outils & mettre en ceuvre sont clairement définis ;

* l'amélioration de la performance repose sur la mesure de cette performance : mise en place
d’indicateurs de suivi et de résultats ;

* la performance ainsi mesurée est évaluée et les améliorations possibles envisagées puis
validées ;

* enfin, ces actions d’amélioration de performance sont concrétement mises en ceuvre.

Plan =—J» Design
Improve Measure

X ¥

Assess
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.1.3. Cycle de type DMAIC

Le cycle DMAIC (Define, Measure, Analyse, Improve, Control) est associé a la méthodologie Six
Sigma congue par I'entreprise Motorola dans les années 80 et reprise et améliorée par I'entreprise
General Electric dans les années 90.

Define ——)» Measure

4 v

Control Analyse

—

Six Sigma utilise la MSP. Au cceur de la démarche Six Sigma, le cycle DMAIC intégre la démarche
d’amélioration de performance dans une méthode de gestion de projet. La MSP peut étre mise en
ceuvre et intégrée a chaque étape du cycle DMAIC.

Le cycle DMAIC comporte les étapes suivantes :

premiére étape définir (Define) : définit le périmétre du projet et décrit le processus a étudier
dans sa globalité puis étape par étape, son contexte de fonctionnement et les facteurs
susceptibles d’influencer son fonctionnement ;

seconde étape mesurer (Measure) : vise a observer et mesurer le processus étudié ;
troisiéme étape analyser (Analyse): met en ceuvre les outils statistiques d’analyse des
données récupérées. Les informations tirées de I'étape d’analyse permettent d’évaluer le
processus et d’entamer la recherche des améliorations possibles ;

quatrieme étape améliorer (Improve) : recense, évalue et choisit les actions a mener en
priorité pour optimiser le processus. Les actions sont mises en ceuvre ;

cinquiéme étape vérifier (Control) : mesure et évalue les résultats ainsi que les gains obtenus
apres la concrétisation des mesures d’amélioration de performance préconisées.

Puis la boucle de I'amélioration continue de la qualité est refermée en ayant comme support
objectif et graphique le suivi de l'indicateur.

Les points importants a souligner sur Six Sigma sont les suivants :

la démarche préconisée par Motorola a consisté & réduire de fagon drastique la variabilité des
processus de production de telle sorte que le nombre de piéces défectueuses décroisse tres fortement.
Traditionnellement en MSP, un processus est considéré comme maitrisé lorsque I'ensemble des
données mesurées se situe a plus ou moins 3 écarts-types autour de la moyenne dans la limite
supérieure et inférieure de spécification. A ce niveau, on considére que le nombre de piéces
défectueuses produites est de 66 807 pieces par million de pieces produites. Avec Six Sigma, I'objectif
est de réduire la variabilitt du processus de telle sorte que I'étendue entre la limite supérieure et
inférieure de spécification soit de 12 écarts-types. A ce niveau, le nombre de piéces défectueuses
produites est de seulement 3,4 pieces par million de pieces produites ;

General Electric et les diverses grandes sociétés qui se sont mises au Six Sigmas, ont entrainé la
totalité de I'entreprise dans la démarche et modifié leur référentiel interne. L’ensemble des employés
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est incité a mettre en ceuvre un ou deux projets Six Sigma. Pour ce faire, une formation de base est
dispensée sur la démarche DMAIC complétée par une panoplie d'outils de résolution de problémes a
adopter en fonction des problématiques rencontrées. Puis au fur et a mesure de l'acquisition de
compétences et d’expérience en méthodologie Six Sigma des grades sont atteints : tout employé ayant
bénéficié de la formation de base et ayant réalisé un projet Six Sigma devient Green Belt ; puis Black
Belt et Champion. Cette gradation est un important facteur de réussite d'un projet puisque tout projet
Six Sigma est systématiquement supervisé par un Black Belt et bénéficie d'un « sponsor/décideur ». Le
démarrage et la fin d’'un projet constituent un événement. La qualité et la réussite de projets Six Sigma
représentent un important facteur de promotion dans I'entreprise ;

les processus de I'entreprise, qu’ils soient de conception, de production ou administratif peuvent ainsi
étre passés au crible de la méthode Six Sigma ;

un autre facteur clé de réussite a été de valoriser a l'intérieur de I'entreprise I'ensemble des projets
menés et de challenger les équipes sur les gains financiers obtenus a la suite de ces projets.

I1.2. Les outils de la MSP

« Pour comprendre il faut voir » (Maurice Pillet)

Précision : il s'agit de la partie la plus technigue de la méthode qui nécessite une expertise.

Le lecteur souhaitant approfondir la méthode et recherchant des développements techniques et statistiques
pourra se reporter aux annexes du présent document et a des ouvrages plus complets et détaillés (12-20).
Pour d'autres moins familiers avec les calculs statistiques, des logiciels spécialisés et dédiés a la MSP
existent, bien qu'un simple tableur puisse étre suffisant pour des applications basiques. Ces logiciels
permettent notamment de présenter les résultats de maniere adaptée tout en déchargeant l'utilisateur de
calculs répétitifs et fastidieux.

Le déploiement de la MSP nécessite la mise en place des outils suivants (12-20) :

les cartes de contrdle ou de suivi : c’est le film en temps réel d'un indicateur. La plupart du
temps, deux parameétres sont suivis simultanément, I'un reflétant la tendance centrale de
l'indicateur, l'autre sa dispersion. Une carte de contréle est spécifique d'un indicateur
engendré par le processus. En santé, le terme de carte de suivi d'indicateur semblerait mieux
adapté que le terme de carte de contréle utilisé dans l'industrie ;

le journal de bord ou de suivi: c’est un document sur lequel sont consignées les
interventions et modifications effectuées sur le processus et les anomalies rencontrées. Le
journal de bord a pour but de faciliter la recherche des causes si des évolutions du processus
sont constatées sur la carte de contréle. On associe donc un journal de bord ou de suivi a
chaque carte de contréle ;

les indicateurs dits de « capabilité » : ils permettent de déterminer si un processus est apte
a obtenir des résultats conformes a des spécifications formulées par ailleurs. A priori, dans le
cadre de ce travail, cet aspect ne sera pas abordé. Cependant, la notion de capabilité peut
étre intéressante dans le sens ou elle concerne aussi les moyens de mesure. De la méme
facon que pour les outils susmentionnés, les indicateurs de capabilité sont spécifiques a
chaque indicateur choisi.

Anaes / Service évaluation des pratiques / Décembre 2004
Maitrise statistique des processus en santé
18/92



I1.2.1. Les cartes de controle ou de suivi

La MSP utilise un outil graphique appelé « carte de contréle ou de suivi d'un indicateur » pour
suivre I'évolution d'un indicateur (et donc du processus) dans le temps et donner un signal
d’alarme si des évolutions significatives (« causes spéciales ») ont lieu. Elles constituent I'aspect
« technique » de la MSP. Ce sont elles qui vont permetire d'identifier le comportement de
l'indicateur suivi (prédictible ou non) et d’apporter des actions correctives, si possible, avant la
production de données non conformes aux spécifications.

Une carte de contrble MSP est un graphique chronologique d’un indicateur établi a partir
d'échantillons prélevés périodiquement (cf. figure 1).

Ces échantillons sont appelés également « sous-groupes », dans la terminologie MSP, pour les

distinguer de I'échantillon « global » constitué de toutes les données agrégées de tous les sous-
groupes lors de l'analyse statistique habituelle.

Figure 1. Les sous-groupes MSP.
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Dans la terminologie MSP les échantillons x4, Xz, X, ... Xi sont appelés sous-
groupes. Chaque sous-groupe est constitué de n mesures. Les statistiques des
cartes de contrble (tendance centrale et dispersion) sont calculées a partir de chaque
S0US-groupe.

Les points sur le graphique (représentant chaque sous-groupe) (cf. figure 2) sont reliés entre eux
par des segments de droite pour mieux visualiser I'évolution du processus.

Outre I'évolution de l'indicateur auquel on s’intéresse, chaque graphique contient également une
ligne centrale (LC) qui représente la valeur centrale (ou moyenne) du paramétre suivi. Deux
lignes horizontales sont aussi représentées de part et d’autre de la ligne centrale. Elles
représentent la limite de controle supérieure (LS) et la limite de contréle inférieure (LI).

Ces limites sont établies (voir annexe 2) a partir d'une analyse préexistante du processus évoluant
dans des conditions considérées comme normales. L'échantillon est de taille suffisante pour que
'on puisse estimer avoir une bonne connaissance de la fluctuation ordinaire du paramétre
considéré. La décision concernant le comportement de l'indicateur est donc prise selon la position
des points par rapport aux limites de contréle.
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Les limites (LS et LI) représentent la plage a l'intérieur de laquelle l'indicateur doit évoluer pour

étre considéré comme stable ou maitrisé (présence de causes communes uniquement), c'est-a-

dire reproductible (cf. figure 2).

Dans ce cas, deux possibilités existent :

* soit la distance entre LS et LI est jugée satisfaisante, alors il ne faut pas modifier le processus
mais assurer un suivi simple de l'indicateur ;

* soit I'espace entre LS et LI est trop important (variabilité élevée), dans ce cas, afin de diminuer
la variabilité, la seule solution est de revoir entierement le processus en cause.

Figure 2. Exemple de processus « maitrisé ».

carte de controle

—@—indicateur

Par contre, franchir les limites supérieure ou inférieure (LS ou LI) signifie trés probablement la

présence de causes spéciales, c’est-a-dire que le comportement du processus a évolué ou s'est

modifié (cf. figure 3).

Selon la limite franchie (LS ou LI), l'interprétation de la (des) cause(s) spéciale(s) est différente :

* soit il s'agit d'une dégradation de la qualité, ces causes sont donc a identifier et a éliminer ;

* soit on est en présence d'une amélioration de la qualité. Ces causes spéciales témoignent
donc de la validité d'une démarche qualité et mettent en évidence le changement produit.

Figure 3. Exemple de processus présentant une (ou des) cause(s) spéciale(s).

—— indicateur
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1.2.2. Niveaux techniques MSP (cartes de contrdle)

Selon le niveau technique de I'utilisateur et la complexité du probleme a traiter, différents
« niveaux » de MSP ont été décrits et peuvent étre utilisés selon les objectifs a atteindre et les
ressources disponibles :

le niveau « basique » ou historique : il s'agit uniquement de suivre sur un graphe les valeurs
d'un indicateur donné afin de voir l'aspect et I'évolution de celui-ci. Utilisé depuis longtemps en
routine en médecine pour le suivi de la température, du poids d'un patient, etc., l'interprétation
et le sens a donner au graphique sont forcément limités (seule une ligne de « normalité » est
tracée), mais le graphique, par la visualisation qu'il procure, est plus satisfaisant que des
tableaux de chiffres ;

le niveau « standard » consiste a construire une carte de contrdle classique (voir annexe 2 :
cartesde type: X ,s; X, R;ImR;n;np;c;u; EWMA et CUSUM), c'est-a-dire a placer, en
plus de la ligne centrale, des limites supérieures et inférieures permettant grace a des régles
prédéterminées une interprétation objective des données reportées. Il s'agit de MSP classique,
facile a mettre en ceuvre, et qui est décrite dans ce document.

Un logiciel de type tableur peut suffire pour une thématique précise.

Au niveau institutionnel, les bases de données existantes peuvent étre utilisées, I'apport en
continu de nouvelles données via un réseau informatique permettant de produire des rapports
et des cartes de contrdle en temps réel. L'infrastructure est ici plus lourde, a I'image de ce qui
est fait aux Etats-Unis (programme ORYX de la JCAHO) ou en Angleterre (programme CHD
Collaborative du NHS), et nécessite une organisation indépendante pour gérer les données et
produire les résultats (voir exemple bibliographique n°11) ;

le niveau « expert », permet de s'adapter a des situations complexes (autocorrélation, variables
multiples), une analyse par MSP peut faire appel a des méthodes plus sophistiquées [modéles
de type ARIMA et Box-Jenkins (21), cartes de contrble multidimensionnelles] nécessitant des
logiciels spécifiques et une compétence élevée pour le maniement de ces outils. L'utilisation de
la MSP avec un ajustement en fonction du risque a également été décrite (22-24). Ces aspects
ne seront pas abordés dans ce document. Le lecteur intéressé lira avec profit I'ouvrage de
référence de Montgomery (13).
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Expérimenter la maitrise statistique
des processus en santé (MSPS)

« It's not the data, it's what you do with it »
(Ql Project, hopitaux du Maryland, Etats-Unis)

En résumé

La MSP est utilisable en santé.

En santé l'analyse précise du processus est le pré-requis indispensable qui permet
I'identification d'indicateurs pertinents.

La MSP permet l'identification du type de comportement d'un indicateur : prédictible
(causes communes) ou non prédictible (causes spéciales).

La MSP peut étre utilisée soit sur une thématique précise a partir d'un indicateur
pertinent, soit a titre institutionnel pour ['évaluation de la qualité des soins
d'établissements de santé ou le suivi d'une problématique de santé publique.

La MSPS doit toujours étre associée a une démarche d'amélioration continue de la
qualité (PDCA, audit clinique, PAQ Anaes, etc.). La mise en ceuvre dans le cadre d'un
cycle de Deming (PDCA) est décrite.

L'analyse de la littérature en santé montre une utilisation récente de la MSP en santé
(1987) principalement dans les pays anglo-saxons.

De nombreux exemples bibliographiques sont commentés pour illustrer I'utilisation de la MSP en
santé aussi bien en médecine de ville qu'en milieu hospitalier, par des professionnels de santé ou
une institution.

Des généralisations a d'autres indicateurs sont possibles (suivi de maladie chronique,
délai d'attente, nombre de conformités, tableau de bord, etc.).

Quatre expérimentations en France sont décrites.

. Utilisation de la MSP en santé (MSPS)

I.1. Principes généraux

La MSP accompagne depuis longtemps les démarches d’amélioration continue de la qualité dont
elle est indissociable. La JCAHO (Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations)
associe le cycle PDCA a I'utilisation de la MSP dans son guide méthodologique sur la mesure de
la performance.

Le contréle de la variabilité induit souvent instinctivement une crainte parmi les professionnels de
santé : « la médecine, ce n'est pas la fabrication de piéces a la chaine comme dans l'industrie » ;
« le produit n'est pas uniforme, tous les patients sont différents » ; «la variabilité est trop
importante en santé », etc. Pour les professionnels de santé le mot variation signifie trop souvent
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normalité concernant I'hnumain et le mot contréle, cadre rigide bridant les initiatives. Il est essentiel
aujourd'hui que ces connotations changent si la santé souhaite tirer pleinement profit des
méthodes modernes de management de la qualité. En effet, la MSP va essayer d'identifier et de
réduire la variation non souhaitée et inattendue, celle qui gaspille les énergies et les moyens.

Dans un premier temps, il sera nécessaire de définir précisément quelles données seront utilisées.
Pour cela, le processus étudié devra étre analysé minutieusement (cartographie) et caractérisé par
un (ou plusieurs) indicateur(s) pertinent(s).

La notion d'indicateurs (définition, construction, choix, etc.) ne sera pas abordée ici, le lecteur se reportera
aux publications de I'Anaes sur le sujet (7).

Les résultats obtenus seront d'autant plus intéressants que le processus aura été analysé
précisément et que le choix des indicateurs aura été méticuleux. Cela étant, les principes énoncés
plus haut dans le secteur industriel restent valables en santé, seul le type de variable (appelé ici
indicateur et non pas caractéristique comme dans l'industrie) differe et on peut étudier la variation
en distinguant des causes communes et des causes spéciales pour les mémes raisons que
précédemment. En effet, que l'indicateur soit la température, la glycémie ou le débit expiratoire de
pointe d'un patient, un taux de mortalité en réanimation ou aprés un infarctus du myocarde, un
taux de SAMR (staphylocoques résistants a la méticiline), ou encore un délai d'attente aux
urgences, un pourcentage de complications post-chirurgie cardiaque, ou une durée moyenne de
séjour, les professionnels de santé ont toujours besoin d'analyser objectivement les données
fournies afin de prendre les décisions adaptées pour améliorer la qualité de leurs soins ou de leur
organisation. On peut noter que la premiére étape du projet COMPAQH a permis de réaliser une
sélection d'indicateurs sur des critéres de pertinence, de validité métrologique, de faisabilité et de
cohérence avec les démarches existantes (25). Ces indicateurs pourront faire l'objet d'une
utilisation de la MSPS dés lors qu'ils auront été testés et validés.

Il est aussi indispensable de pouvoir, en santé, faire la différence entre une variation aléatoire d'un
indicateur (« causes communes »), qui ne nécessitera pas de modification du processus de prise
en charge du patient (pas de modification du traitement ou de I'organisation de la prise en charge),
et une variation significative (« causes spéciales ») nécessitant, elle, une prise de décision
correctrice (en cas de dégradation de la qualité). En cas de variabilité trop importante d'un
indicateur soumis uniquement a des causes « communes », on s'attachera, la aussi, a diminuer la
variabilité du processus en cause. Le suivi par MSP permettra de vérifier les changements dus aux
actions qualité entreprises.

Un point important découle de cette analyse : seul un systéme en état de contrdle (duquel on a
vérifié I'absence de « cause spéciale ») est stable et prédictible ; c'est-a-dire seul un tel systeme
peut permettre des études ou des essais cliniques fiables et rigoureux sur l'effet d'une
thérapeutique ou d'une procédure de prise charge d'un patient.

L'étude de la variation peut conduire a essayer d'évaluer les performances en santé. La tentative
retrouvée dans la grande presse depuis quelques années de classer ou de comparer les
établissements entre eux, non sans difficulté d'ailleurs, a fait prendre conscience récemment de
I'émergence de cette problématique. Certains systémes de santé étrangers ont essayé de
normaliser ce classement par l'intermédiaire de league tables avec des résultats mitigés (26).
Méme si le débat sur le choix des indicateurs pour de telles comparaisons est loin d'étre clos, il
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n'en reste pas moins qu'a la lueur des travaux de Shewhart et de Deming sur la variation, on peut
logiquement se demander si la différence retrouvée est significative entre le premier et le dernier
des établissements ainsi notés pour une pathologie donnée. Ne serait-il pas plus pertinent
d'étudier la variation des résultats des établissements sur des indicateurs validés préalablement
(2) ? On s'apercevrait alors probablement que la majorité d'entre eux sont dans la norme, c'est-a-
dire en état de « contrble » : les différences notées entre eux étant purement aléatoires, un
classement est alors injustifié. Il serait plus profitable d'étudier les établissements « hors norme »
(outliers), d'analyser précisément pourquoi certains ont des résultats excellents et quelles sont les
méthodes utilisées pour y parvenir, et pourquoi d'autres ont des résultats inférieurs a la moyenne
et comment les aider pour y remédier. Comme dans la plupart des cas les causes sont dues au
systéme, il n'y aurait pas de jugement de valeur porté mais une recherche de solutions pour
améliorer la qualité, en tenant compte de I'environnement qui reste de toute maniére un probléme
important a résoudre (case-mix, gravité des pathologies traitées, etc.), I'accent étant mis sur une
politique d'objectifs d'amélioration de la qualité a long terme et non plus sur I'obtention de résultats
a court terme.

Les méthodes utilisées (ici la MSP) pour contréler la variation en santé doivent I'étre comme outils
d'aide et d'autocontréle, que ce soit au niveau du patient (surveillance d'un indicateur de la
maladie), du médecin, de linstitution ou de la tutelle. On substituerait alors a une logique de
contrle et de jugement, ou de classement et de comparaison, une démarche d'amélioration
continue de la qualité mieux pergue dans le domaine de la santé.

La JCAHO, en introduisant dans son glossaire la notion de variation due a des causes communes
ou spéciales, a de fait reconnu l'intérét de la MSP en santé (27-29) (en anglais : SPC pour
statistical process control).

Elle a également défini la place de la MSP dans son manuel d'accréditation (30): « An
understanding of statistical quality control, including SPC, and variation is essential for an effective
assessment process ... Statistical tools such as run charts, control charts, and histograms are
especially helpful in comparing performance with historical patterns and assessing variation and
stability. »

D'ailleurs, dés 1942, Deming avait préconisé l'utilisation de la MSP pour la surveillance des
maladies et des événements indésirables en santé (31).

La MSP permet de combiner ces deux objectifs : étre une méthode d'étude de la variation et
participer a une nouvelle démarche d'amélioration continue de la qualité telle que I'on peut la
souhaiter pour la santé.

.2. Domaines d'application

L'analyse de la littérature (voir plus loin) nous montre qu'il existe deux maniéres d'utiliser la MSP

en santé (MSPS) :

* Soit pour le suivi chronologique d'un indicateur qualité sur un théme précis. La MSPS
employée dans ce cadre est destinée a un professionnel possédant les données d'un
indicateur qualité pertinent et validé dans son secteur d'exercice. Le but de la démarche est
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de promouvoir une démarche d'amélioration continue de la qualité de ce secteur en
privilégiant une approche systéme ou processus grace a une aide méthodologique pour la
mettre en ceuvre. Le choix d'un indicateur clé du processus a suivre est un prérequis
indispensable. La MSPS sera d'autant plus pertinente que cet indicateur est choisi avec soin
et refléte le processus analysé. Un indicateur déja recueilli de maniére habituelle favorisera
I'acceptabilité et la faisabilité. Un choix adapté peut étre réalisé en répondant aux questions
suivantes (27) :

- l'indicateur est-il un indicateur clé du processus ?

- est-il un indicateur d'un processus a haut risque ?

- oud'un processus fréquent ?

- est-il un indicateur d'un processus prédisposé aux problémes ?

-y a-t-il une amélioration de la qualité du processus possible ?

Il faudra également préciser le type de données recueillies, en effet le type de cartes de
controle differe selon qu'il s'agit de données :

- de type « mesure » : lorsque l'indicateur suivi est mesurable quantitativement : glycémie du
patient diabétique, débit expiratoire de pointe (DEP) du patient asthmatique, délai d'attente
aux urgences, etc. ;

- de type « attribut » : lorsque l'indicateur suivi est de type qualitatif : on classe les données
soit de maniére binaire oui/non, présent/absent (taux de SAMR, mortalité postopératoire,
etc.), soit on compte le nombre de non-conformités : par exemple on recense le nombre
d'items qualité non retrouvés pour la tenue du dossier patient.

Le suivi de l'indicateur se fait de maniére chronologique sur les cartes de contréle habituelles
construites et interprétées selon les normes en vigueur (cf. MSP, aspects théoriques).

On peut noter que la MSPS, permettant un suivi en continu d'un indicateur, participe
beaucoup mieux a l'amélioration continue de la qualité d'un processus que des tests
statistiques usuels réalisés uniquement a un instant précis.

* Soit au niveau institutionnel pour I'évaluation de la qualité dans les établissements de
santé. |l s'agit 1a d'une démarche nécessitant pour sa mise en ceuvre trois éléments
indissociables : des indicateurs standardisés, un systéme informatisé de recueil des données
et la mise en place d'une base de données. La démarche originale, d'abord du QI Project des
hépitaux du Maryland, puis de la JCAHO au travers du programme ORYX, mérite d'étre
soulignée car elle intégre la MSP a sa juste place dans son analyse d'évaluation des
performances des établissements de santé (voir exemple bibliographique numéro 11).

Les indicateurs sont définis par la JCAHO. lIs sont depuis 2002 standardisés (core measures).

La MSP est utilisée en premier lieu pour la production de cartes de contrble classiques

d'indicateurs permettant la détection des causes spéciales et le suivi en continu, chronologique, de

ces mémes indicateurs. La MSP permet donc une mesure de la performance « interne » propre a

I'établissement en fonction du temps (32).

Ensuite, et seulement si la carte de contrdle de l'indicateur montre un comportement stable et

« maitrisé », les données fournies par chaque établissement pour chaque indicateur sont

comparées aux valeurs d'une base de données constituée par I'ensemble des établissements

similaires volontaires participant au programme ORYX. Cette comparaison est faite sur une carte
de méme nom utilisant un intervalle de confiance a 99 %. L'utilisation des intervalles de confiance
permet alors une mesure de la performance « externe », comparative interétablissements, et
permet de vérifier si pour un indicateur dont le comportement est stable, la variabilité est
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satisfaisante (voir Comprendre la MSP, 11.2.1.). Trois niveaux de performance sont alors définis :
normal (a l'intérieur de l'intervalle de confiance), supérieur ou inférieur a la norme (outliers) (33).

Chaque indicateur est donc représenté sur une méme page avec ses 2 cartes : en haut la carte de
contréle (MSP), en bas la carte de comparaison interétablissements (intervalle de confiance a

99 %).

Figure 4. D'apres JCAHO, 2000 (34).
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Cette combinaison carte de contrdle (MSP) et carte de comparaison (intervalle de confiance) pour
un indicateur donné semble la plus judicieuse et la plus efficace pour l|'évaluation de la
performance intra et interétablissements et constitue le coeur de la méthode (key feature) du projet
ORYX.

Les résultats sont utilisés depuis 2004 dans le cadre de l'accréditation des établissements de
santé (ORYX Pre-Survey Report)(29).

Il. Principes pour la mise en ceuvre de la MSP en santé

On donnera dans ce chapitre quelques éléments synthétiques pour la mise en ceuvre de la
méthode qui doit étre réalisée avec l'appui d'un professionnel de la qualité connaissant la MSP.
Comme nous l'avons vu, la MSP est indissociable d'une démarche d'amélioration continue de la
qualité. Nous prendrons comme exemple le cycle le plus classique et le plus répandu : le cycle
PDCA de Deming. Celui-ci étant a la base de nombreuses méthodes de I'Anaes (audit clinique,
PAQ Anaes, etc.), la MSP doit donc pouvoir facilement s'y intégrer.

Pour l'audit clinique : la MSP, en permettant de suivre en continu un indicateur, peut favoriser la
mise en place et le suivi du plan d'amélioration, la dynamique du changement étant alors facilitée
(112).

Dans le cadre d'un programme d’amélioration de la qualité Anaes : la mesure et plus précisément
l'indicateur étant des éléments importants de la méthode, le suivi par MSP peut étre un élément
charniére a chacune des 4 étapes du programme (9).

Le lecteur pourra également se référer au guide « Réussir un audit clinique et son plan
d’amélioration » publié par I'’Anaes en juin 2003 (11).

Mise en ceuvre de la MSP dans le cadre d'une démarche d'amélioration continue de
la qualité utilisant le cycle de Deming (Plan, Do, Check, Act)

II.1. 1™ étape : Plan : mise en place d’une gestion de projet

—  Décider d’utiliser la MSP pour une démarche qualité

S’engager dans cette démarche n’a d’intérét que si I'on a décidé d’analyser en détail un
processus, de mettre en place des plans d’action pour corriger les dysfonctionnements éventuels
et d'améliorer la qualité en diminuant les variations observées.
Cela nécessite de réunir des conditions favorables et représente pour les acteurs du projet une
charge de travail conséquente. Aussi devront-ils s’interroger sur un certain nombre de points avant
de prendre la décision de s’investir dans une telle démarche :
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* Dans quel contexte la demande s'inscrit-elle ?
L’origine et le motif de la demande sont des parameétres qui doivent étre préalablement identifiés.
En effet, le demandeur doit avoir précisé le contexte général du projet, le ou les objectifs visés et
les bénéficiaires.
* Quels sont les objectifs ?

- permettre a un service de s’engager dans une dynamique d’amélioration de la qualité ;

- motiver les équipes par un suivi en continu d'un indicateur qualité ;

- mieux comprendre un processus a partir de l'analyse du comportement d'un indicateur

pertinent ;

- vérifier l'efficacité d'un changement ;

- faciliter la mise en route d'un plan d'action ;

- analyser les causes d’'une situation préoccupante de disponibilité en lits ou de difficulté a

répondre aux besoins de la population ;

- etc.
* Quels moyens seront alloués ?
La mise en ceuvre de la MSP requiert des ressources humaines : chef de projet, équipe projet,
secrétariat, une expertise (responsable qualité ou expert MSP) est nécessaire pour le
développement de la carte de contrble initiale. Le probleme de la saisie des données doit étre
traite.
Elle nécessite également des moyens matériels : des moyens micro-informatiques et un logiciel
dédié a la MSP sont nécessaires pour éviter des calculs fastidieux et répétitifs. Un recueil des
données informatisé et automatisé est bien sar idéal.
Cela impliquera un financement et/ou des subventions a rechercher. On peut espérer un retour sur
investissement comme dans toute démarche d’amélioration de la qualité.

— Impliquer les acteurs

La mise en ceuvre est décidée par un commanditaire (responsable qualité d'établissement ou de
réseaux, chef de service, etc.). Motivé par le changement, il assure la promotion et la
communication du projet.

Une organisation formalisée par la formation d'un groupe de travail utilisant une méthode de
gestion de projet semble particulierement adaptée a ce type d'approche transversale (9). Un chef
de projet est désigné pour animer le groupe et piloter la démarche. Il constituera le groupe de
travail de 10 a 12 personnes au maximum qui doit étre pluriprofessionnel et pluridisciplinaire. Un
expert qualité connaissant la MSP doit étre présent dans le groupe pour prendre en charge
I'aspect technique et statistique. Un programme de travail prévisionnel est étabili.

—  Choisir le champ d'application

Il faut définir le processus a étudier et son périmétre (unité, service, établissement, etc.). Le groupe
de travail décrit précisément le processus a étudier étape par étape (cartographie du processus),
son contexte de fonctionnement et les facteurs susceptibles d’influencer son fonctionnement.

Il définit également les objectifs d'amélioration de qualité souhaités (qualité des soins, satisfaction
des patients, etc.). Il peut s'aider de travaux antérieurs validés (audit clinique, RPC, indicateur
qualité validé, etc.).
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—  Communiquer

La communication est un axe transversal du projet indispensable. C’est une des conditions de
réussite pour travailler véritablement ensemble et construire progressivement le projet. Pour cela
un plan de communication doit étre établi qui identifiera les destinataires de l'information, définira
les objectifs et les messages prioritaires. Les supports et l'organisation de cette communication
doivent étre planifiés.

I1.2. 2° étape : Do : mettre en ceuvre les outils de la MSP

— Analyse du processus et construction de l'indicateur (7)

La définition et le choix de l'indicateur sont une étape clé de la MSP. Cette étape nécessite un
travail important et multidisciplinaire sur la connaissance du processus pour en dégager le ou les
indicateurs qui seront utilisés. On définit avec soin un indicateur pertinent, que I'on va suivre pour
I'amélioration continue de la qualité des soins (7) et qui caractérise au mieux le processus étudié.
Cet indicateur doit étre validé, c'est-a-dire que son association avec le résultat des soins doit étre
démontrée. Il doit étre également fiable pour permettre des mesures précises et reproductibles,
sensible et spécifique.

Ce choix comporte tous les éléments nécessaires au suivi par MSP de l'indicateur (définition
explicite, type, mode d'expression, modalités de recueil, échantillonnage).

— Recueil des données et construction de la carte de controle

Dans un premier temps les données sont recueillies de maniére chronologique sur un simple
graphique. Aprés examen des données recueillies, I'expert mettra en ceuvre les outils statistiques
d’analyse MSP des données récupérées puis construira et proposera au groupe de travail une
carte de controle.

Le recueil des données est fait ensuite directement sur la carte de contrdle.

Parallelement au recueil des données, un journal de suivi est tenu, dans lequel sont notés tous les
éléments marquants et significatifs du processus étudié ayant eu lieu pendant la période d'étude.
Afin d'éviter un surcroit de travail on pourra privilégier des données déja recueillies de maniére
routiniere. Le développement actuel de réseaux, des systemes d'informations et des bases de
données devrait pouvoir contribuer a faciliter le recueil de ces données.

I1.3. 3° étape : Check : analyse des résultats

— Interprétation des résultats et identification du comportement de l'indicateur

La carte de contréle et le journal de suivi sont analysés au sein du groupe de travail.
Le type de comportement de l'indicateur (prévisible ou non prévisible) est identifié.
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Deux situations peuvent se présenter :

* si le processus n'est pas sous contréle, une enquéte doit étre menée afin d'identifier et
d'éliminer une cause spéciale de dégradation de la qualité ;

* g’il s'avere par la visualisation de la carte que le processus est stable et maitrisé, deux
possibilités existent :
- sila variabilité est jugée satisfaisante : on ne maodifie rien, il s'agit d'un suivi simple,
- si la variabilité est trop importante (les limites sont trop espacées) : le processus doit étre

revu dans sa globalité afin d'engager une démarche qualité pour diminuer la variabilité.

— Analyse des causes

La MSP identifie le type de causes (spéciales ou communes) retrouvées sur la carte mais non leur
nature. Une méthode d'analyse des causes devra donc étre utilisée parallélement a la mise en
place de la carte de contréle.

Parmi les méthodes et les outils de la qualité, certains peuvent étre utilisés a cette étape du travail

pour analyser les causes. Pour une description plus compléte, on se reportera au guide :

« Méthodes et outils des démarches qualité » (8).

On peut citer parmi les méthodes les plus utiles :

* la méthode de résolution de probléme. Elle permet de focaliser I'action sur un probléme
particulier. La limite de la méthode est qu’on ne peut explorer qu’une cause a la fois ;

* le QQOQCP (Quoi, Qui, Ou, Quand, Comment, Pourquoi) qui permet d’explorer une situation
de fagon trés compléte, en recherchant de fagon systématique des informations sur une
situation que I'on veut mieux cerner, mieux comprendre. Ainsi on peut analyser la situation en
disposant de tous les éléments ;

* le diagramme cause-effet peut étre utilisé dans la recherche des causes d’'un probléme, il sert
a identifier les causes principales en classant et visualisant les causes par grandes familles. I
permet également de s’assurer qu’aucune cause n’a été oubliée ;

* une approche processus peut également permettre d’analyser les causes. Ce n’est pas une
méthode spécifique mais elle permet, lors de certaines étapes, de mettre en évidence les
dysfonctionnements.

I1.4. 4° étape : Act : plan d’amélioration et de suivi

—  Mettre en ceuvre le plan d’amélioration

Trois situations sont envisageables :

* l'identification d'une cause spéciale non souhaitée conduit l'utilisateur a mener une action
qualité pour I'éliminer ;

* l'identification d'une trop grande variabilité des causes communes conduit I'utilisateur a revoir
I'ensemble de son processus pour améliorer la qualité ;

* l'absence de cause spéciale et une variabilité « normale » nécessitent un suivi simple par
l'utilisateur sans changer les modalités de son processus, les variations observées étant
purement aléatoires.
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Dans le cas ou les résultats de l'analyse des causes mettent en évidence une possible
amélioration de la qualité, ceux-ci doivent conduire a la mise en ceuvre d'un plan d’actions pour
I'amélioration de la qualité. Cette étape est fondamentale car elle est la raison d’étre de I'étape de
mesure.

Des priorités doivent étre définies et les actions correctives choisies en fonction de ces priorités.
La définition des priorités tient compte du contexte, des contraintes, des ressources disponibles et
de I'acceptabilité par les acteurs des actions a mettre en ceuvre.

Le plan d’actions doit étre validé par les instances de I'établissement afin d’assurer la pérennité
des actions. Il se décline en actions pour lesquelles on aura défini un responsable de sa mise en
ceuvre, des objectifs et un indicateur permettant de mesurer son impact.

Le plan d'actions pourra comporter les étapes suivantes :

e déterminer les axes d'amélioration :
'analyse des causes et leur hiérarchisation permettent de définir les thémes ou les axes
d’amélioration pour lesquels des actions pourront étre menées ;

* choisir les actions qualité a entreprendre :
la formalisation d’un programme d’amélioration demande de fixer des objectifs, de choisir des
actions réalisables, de les planifier et d’en suivre la mise en ceuvre. Ensuite il est nécessaire
de définir les actions prioritaires. Pour cela on peut utiliser des outils tels que le diagramme
multicriteres. L’ensemble des actions ainsi décrites constitue le plan d’amélioration ;

¢ planifier les actions. Une fois les actions, correctives et/ou préventives, choisies et décrites, il
reste a déterminer leurs modalités de mise en ceuvre, leur enchainement et a définir les
échéances clés. Le chef de projet peut utiliser un outil de planification, par exemple le
diagramme de Gantt ;

e piloter le plan d'actions et d'amélioration. Cela est réalisé par la confrontation du déroulé
prévisionnel du projet, formalisé a partir des outils précédemment présentés, et la réalisation
pas a pas des actions d’amélioration.

—  Vérifier et évaluer les actions entreprises

Enfin on évaluera les résultats ainsi que les gains obtenus aprés la concrétisation des mesures
d’amélioration de performance préconisées.

La carte de contrble permettra de s’assurer de I'efficacité et de la pérennisation des améliorations
apportées et de maintenir la vigilance des professionnels.

La mise en évidence d'une cause spéciale d'amélioration de la qualité sur la carte de contrdle
valorisera les progrés réalisés et permettra de promouvoir une véritable auto-évaluation de la
qualité.

La diminution de la variabilité permettra de visualiser les progrés réalisés en termes de qualité sur
le processus. L'expert MSP pourra alors calculer si besoin de nouvelles limites de contrdle plus
resserrées.

Quand recalculer de nouvelles limites ?

D'aprés Wheeler (35) quatre questions doivent étre posées :

* est-ce que l'indicateur montre un comportement actuel différent du passé ?
* y a-t-il une raison connue pour ce changement de comportement ?

* le nouveau comportement est-il souhaitable ?

* est-il souhaitable que ce nouveau comportement persiste a I'avenir ?
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Si la réponse est oui aux quatre questions : alors il faut calculer de nouvelles limites a partir des
données recueillies depuis le changement de comportement de l'indicateur.

Si la réponse est non a la premiére question : il n'y a pas besoin de recalculer de nouvelles limites.
Si la réponse est non a la deuxiéme ou a la troisieme ou a la quatrieme question : alors il vaut
mieux rechercher une cause spéciale que de recalculer de nouvelles limites.

La MSP ne peut pas se résumer au seul suivi d'un indicateur sur une carte de controle. L'aspect
graphique et caractéristique de la carte de contréle MSP ne doit pas faire oublier que celle-ci
s'intégre dans une démarche d'amélioration continue de la qualité qui nécessite une connaissance
préalable approfondie du processus.

lll. Analyse de la littérature

La MSP appliquée depuis 1920 dans la production industrielle peut I'étre dans le domaine des
services. Elle a été appliqguée a la santé beaucoup plus récemment: 82 % des références
retrouvées sont postérieures a 1995. Elles sont presque exclusivement d'origine anglo-saxonne
(voir également recherche documentaire).

On peut situer I'origine de I'utilisation de la MSP en santé dans les années 1980. A Boston (Etats-
Unis), le National Demonstration Project in Quality Improvement in Health Care a été inauguré en
1987 (36). Les participants étaient des médecins, des directeurs d'hdpitaux et des responsables
qualité du secteur industriel. lls étaient réunis pour expérimenter I'applicabilité des méthodes
qualité de l'industrie (dont fait partie la MSP) en santé. Pour cela 21 organisations de santé
(principalement des établissements de santé) furent associées a 21 secteurs qualité d'entreprises
industrielles (Ford, HP, NASA, IBM, XEROX, etc.) de septembre 1987 a juin 1988. Les conclusions
de ce travail montrérent I'efficacité de ces techniques pour I'amélioration de la qualité en santé, les
économies générées et I'importance de suivre des indicateurs de processus non cliniques (délai
d'attente, critéres qualité du dossier patient, etc.).

Aprés analyse de la littérature, les articles retrouvés peuvent se répartir en trois groupes :

Groupe 1: ce sont des articles de méthode. lls présentent et expliquent la technique, son

utilisation et sa mise en ceuvre avec ou sans étude de cas associés.

Cela concerne 69 articles. Ce groupe peut étre a son tour subdivisé en trois :

* un sous-groupe constitué d'articles assez généraux évoquant la MSP et les nouvelles
techniques d'amélioration continue de la qualité en santé (37-39). Dans le méme registre on
peut signaler un article de Berwick qui expose en quelques lignes l'intérét de la MSP en santé
(40) ;

e un sous-groupe constitué de guides pratiques d'utilisation de la MSP en santé (tutorial)
extrémement détaillés et précis et comportant de nombreux cas d'utilisation de la technique
(41-45). On peut noter I'existence du guide MSP publié par le National Health Services (NHS
Scotland (46) ;

e un sous-groupe d'articles concernant plutét un point méthodologique précis de la MSP avec
des études de cas, que ce soit pour exposer les précautions d'utilisation de la MSP (47),
l'utilisation d'indicateurs ajustés aux risques pour minimiser I'effet de facteurs confusionnels
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(22,24,48), le développement de nouvelles cartes de contréle de type moyenne mobile (49) ou
de cartes de contrOle adaptées a des indicateurs présentant une fréquence faible
d'événements (50-53).

Groupe 2 : il s'agit d'articles originaux décrivant I'utilisation de la MSP sur une thématique ou un
indicateur précis. Ceux-ci (71 articles) portent sur des thémes trés divers. On citera de maniére
non exhaustive : le suivi du peak flow chez I'asthmatique (54-57) ou le suivi de patients atteints de
pneumopathie (58), les infections nosocomiales (23,51,53,59-63), la mesure de la TA (64), la
mortalit¢ ou la morbidité [en anesthésie (65), post-chirurgie cardiaque (66,67), en chirurgie
digestive (68) ou endoscopique urologique (69,70), en réanimation (71) ou post-traumatique (72)],
les délais d'attente (73), les critéres de qualité dans des laboratoires de biologie (74,75), les
erreurs de prescriptions (76,77), ou a partir des données d'une enquéte de satisfaction des
patients (78-81), en santé publique pour la surveillance et la détection d'événements anormaux par
des médecins généralistes (82) ou dans lI'armée (83), le suivi d'indicateurs qualité aux urgences
(84).

En ce qui concerne le niveau de preuve, environ un tiers des publications sont constituées
d'études prospectives, le reste se partageant entre des études rétrospectives sur des données
préexistantes ou sur des études de cas. Aucune n'atteint le niveau 1 de preuve mais les articles
respectent une structure de type IMRD (introduction, méthodes, résultats, discussion). Aprés
analyse des documents, aucune méta-analyse, ni recommandation, n’est retrouvée. Le
développement et I'intérét récent pour la MSP en santé, associés au fait qu'il s'agit d'une méthode
d'amélioration de la qualité et non pas d'essai clinique, expliquent probablement la difficulté de
retrouver ce type d'article dans la littérature médicale. En ce qui concerne la validité interne des
publications, le niveau d'exigence est souvent moindre que pour des essais cliniques car il s'agit
habituellement d'études épidémiologiques « ouvertes », le double insu étant impossible a réaliser.
Il peut ainsi étre difficile de faire la part entre ce qui revient en propre a la méthode et ce qui est da
a l'effet psychologique lors de I'utilisation de celle-ci (effet Hawthorne). En ce qui concerne la
cohérence externe, les articles sont concordants et concluent qu'une amélioration de la qualité est
apparue, mais cela doit étre pondéré par le fait que celle-ci peut apparaitre également a partir du
moment ou on s'intéresse a la qualité. Enfin, a propos de la pertinence clinique, on peut noter que
dans tous les cas les résultats sont intéressants et apportent un bénéfice dans le domaine de la
qualité, la méthode est également généralisable a de nombreux thémes.

Groupe 3 : il concerne des articles qui décrivent l'utilisation de la MSP dans un cadre institutionnel
pour l'accréditation des établissements de santé ou pour I'évaluation de leurs performances.

a) Deux grands projets, tous les deux américains, se servent de la MSP pour le suivi d'indicateurs
qualité : le plus ancien est le Quality Indicator (Ql) Project qui a débuté en 1985 comme projet
pilote concernant sept hopitaux de soins aigus du Maryland. Aprés une période de définition des
indicateurs suivis, ce projet concerne actuellement 1 200 participants qui suivent des indicateurs
dans 4 domaines : les soins aigus, la psychiatrie, les soins de long séjour et les soins a domicile. Il
s'agit ici d'une démarche plus lourde, au niveau institutionnel, et qui se différencie complétement
de celle du groupe 2 bien que les principes restent les mémes. Les participants au projet collectent
les données correspondant aux indicateurs suivis et les soumettent au « Project » tous les
trimestres. Ce dernier les analyse et les compare a sa base de données. La MSP est une des
méthodes d'analyse utilisées. Le site web « The Association of Maryland Hospitals & Health
Systems » décrit la démarche utilisée (source Internet : http ://www.qiproject.org/Index.asp).
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Le deuxiéme projet a été inspiré du précédent : il s'agit du projet ORYX de la Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO). Une partie du site web de la JCAHO lui est
consacré : http ://www.jcaho.org/accredited+organizations/home+care/oryx/index.htm.

Ce projet a débuté en février 1997. Jusqu'en 2001, 197 indicateurs de performance ont été mis au
point, le recueil des données concernant ces indicateurs par les hépitaux a débuté en 2002. Le
principe est le méme que pour le QI Project évoqué précédemment, mais I'envergure est plus
importante puisqu'il s'agit, selon les termes de la JCAHO, de « next evolution in accreditation ». On
retrouve plusieurs articles dans la littérature concernant ce projet. On peut distinguer ceux
présentant la démarche ORYX (85-87) et ceux détaillant au sein de ce programme I'utilisation de
la MSP (32-34). Depuis 2002, les indicateurs ont été standardisés (core performance measures) et
sont utilisés depuis 2004 dans le processus d'accréditation des établissements de soins (ORYX
Pre-Survey Report)(29,88).

Il s’agit probablement ici d’une utilisation trés pertinente de la MSP dans une démarche
d’amélioration continue de la qualité (voir également [.2.).

La NHS Modernisation Agency (source Internet : www.modern.nhs.uk) utilise également la MSP
pour mesurer les résultats et évaluer la performance de processus complexes. Un réseau Internet
national a été créé en 2002 afin de collecter les données et produire des rapports « en ligne »,
utilisant des cartes de contréle MSP d'indicateurs prédéfinis, pour des établissements volontaires
(Collaborative Online Management System : COMS). Ce réseau a été mis a profit depuis 2004
pour un projet d'amélioration de la qualité dans la prise en charge de la maladie coronarienne
(Coronary Heart Disease Collaborative) a propos de 6 thématiques : insuffisance cardiaque, angor,
infarctus du myocarde, chirurgie cardiaque, réhabilitation cardiaque, prévention secondaire.

La démarche MSP y est intégrée dans un cycle classique d'amélioration de performance de type
PDCA.

b) D'autres études ont mis en exergue l'utilisation de la MSP a des fins purement comparatives
interétablissements. Les cartes de contrdle peuvent en effet étre utilisées avec des échelles et une
présentation différentes des données pour produire des cartes de comparaison
interétablissements des indicateurs (2). Celles-ci sont beaucoup mieux pergues que les
classiques league tables dont le classement discutable qu'elles générent est souvent rejeté (26).
La comparaison des habitudes de prescriptions en médecine de ville a également été étudiée
(89,90) mais il s'agit ici de deux études rétrospectives portant sur des bases de données
préexistantes.

Par définition les éléments clés de la MSP sont: un suivi en continu d'indicateurs, une représentation
graphique (cartes de contrdle) et une analyse des causes de variation pour améliorer le processus. Dans les
articles proposant l'utilisation de la MSPS a des fins comparatives (2,26,89) les trois éléments ne sont pas
réunis. L'aspect « suivi en continu d'indicateurs » est laissé de c6té car toutes les études sont faites sur
données rétrospectives. Dans la démarche strictement comparative, la MSPS n'est sans doute qu'une
méthode de représentation graphique simple et efficace qui permet de visualiser rapidement les
observations se situant au-dela (ou en deca) des limites de contréle (observations atypiques ou exceptions).
Elle est simple car les calculs a effectuer pour tracer les cartes de contréle sont basiques, efficace car la
démarche MSP ayant fait ses preuves dans le domaine industriel, elle possede déja une légitimité aupres de
ses « acteurs-utilisateurs » pour que des actions d'amélioration de la qualité soient acceptées. Cependant, si
l'on adopte la MSPS dans une visée comparative uniqguement pour sa représentation graphique simple et
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efficace, il nous faut aussi souligner que I'on perd ici I'aspect de suivi chronologique qui fait 'originalité et la
dynamique de la MSP, et qu'il existe bien d'autres maniéres de présenter des données pour mettre en
évidence les « exceptions » (branchage, « boite & moustaches », etc.).

Pour ce type d’étude, I'utilisation de la MSP a des fins purement comparatives inter-établissements
reste a évaluer méme si la méthode apparait plus performante a utiliser qu'un classement (league
tables) (2,26), et permet d'identifier plus facilement les éléments atypiques.

Il n'y a évidemment pas une méthode et une seule permettant le suivi en continu d'indicateur(s) en santé. Le
suivi en continu d'indicateur(s) peut avoir des objectifs autres que I'amélioration continue de la qualité, en
particulier dans le domaine de la santé ou les données quantifiées et leur évolution sont un des éléments
princeps de toute démarche diagnostique ou thérapeutique.

Le suivi d'indicateurs en médecine est une démarche trés ancienne (comme par exemple, le suivi de la
glycémie d’'un patient diabétique). Mais ce n'est qu'assez réecemment, avec les progrés de l'informatique, que
des techniques statistiques « évoluées » de suivi d'indicateurs se sont développées, que ce soit dans le
domaine de I'économie, de lindustrie, ou de la santé. Et c'est encore plus récemment que le suivi
d'indicateurs a été associé a une démarche qualité puisqu'il en est un des outils de support principaux (étape
« mesure» de la roue de Deming).

Parmi les méthodes statistiques de suivi d'indicateurs, on peut évoquer la modélisation d'un phénoméne par
les chaines de Markov parfois liées a des CUSUM (Cumulative Sum) Charts (mais il s'agit déja de MSP
« évoluée »), ou l'utilisation des courbes ROC (Receiver Operating Curves) sur des données de modeles de
survie pour optimiser la méthode de suivi, dans le cas par exemple d'infarctus du myocarde (91).

Ainsi les chaines de Markov (92) modélisent I'évolution d'un systéme dans le temps (par exemple le nombre
de patients colonisés ou infectés par des SARM (Staphylococcus aureus résistants a la méthicilline) dans un
établissement de santé). Elles permettent de calculer la probabilité avec laquelle, compte tenu du nombre de
SARM retrouvés dans le passé, on peut dire qu'a l'instant « t » il y a une augmentation anormale du nombre
de patients colonisés et/ou infectés.

Pour assurer le suivi de la qualité d'une opération chirurgicale, il peut aussi étre intéressant de prendre en
compte I'évolution simultanée dans le temps de deux « marqueurs » corrélés, grace a des cartes de controle
de type CUSUM (pour CUmulative SUm). Steiner et al. (93) s'intéressent, par exemple, au taux de mortalité
et au taux de reprise chirurgicale de nourrissons opérés. L'intérét de ce type de démarche est de pouvoir
contrbler séparément I'évolution de chacun des marqueurs tout en prenant en compte la corrélation qui lie
les deux variables. En posant les limites de contréle appropriées, il est possible, a tout moment, de dire si un
des marqueurs, ou les deux simultanément se retrouve(nt) au-dessus des limites de contréle.

On citera également les méthodes d'étude des séries chronologiques (modeles de Box-Jenkins) utiles pour
la prévision (21,94).

Mais la plupart de ces méthodes relévent plus du domaine de la recherche. Dans tous les cas elles ne sont
ni adaptées, niintégrées a une dynamique continue d'amélioration de la qualité comme l'est la MSP.

Anaes / Service évaluation des pratiques / Décembre 2004
Maitrise statistique des processus en santé
35/92



IV. Exemples d'utilisation de la MSP en santé

IV.1. Exemples de la bibliographie

Afin d'illustrer l'utilisation de la MSP en santé nous avons choisi de commenter quelques exemples
tirés de la recherche bibliographique réalisée.

Onze études ont été retenues portant sur des thématiques trés diverses :
1) MSP et qualité du prélevement des hémocultures
2) MSP et taux de SARM dans un établissement de soins
3) MSP et suivi du patient asthmatique
4) MSP et évaluation d'un programme de formation
5) MSP et qualité des soins aux urgences
6) MSP et satisfaction des patients en consultation
7) MSP et morbi-mortalité postopératoire en chirurgie cardiaque
8) MSP et détection d'événements sanitaires anormaux
9) MSP et comparaison de la qualité des soins entre établissements de santé
10) MSP et comparaison de la qualité des soins entre établissements de santé
11) MSP et accréditation (programme ORYX de la JCAHO, Etats-Unis)

IV.1.1. Résultats détaillés par étude

1) MSP et qualité du prélevement des hémocultures

Référence : Contamination rates of blood cultures obtained by dedicated phlebotomy vs
intravenous catheter. Norberg A, Christopher NC, Ramundo ML, Bower JR, Berman SA. 2003
(95).

Objectif :

évaluation du changement de méthode de prélévement des hémocultures dans un service
d’urgence pédiatrique .

Probléme posé : il semble que la contamination des hémocultures obtenues par prélévement de
sang a travers un cathéter intraveineux préexistant est supérieure a celle des hémocultures
prélevées a partir d’'un site de ponction spécifique.

Indicateur suivi :

un indicateur : taux d’hémocultures contaminées

= (nombre d’hémocultures contaminées *100)/nombre total d’hémocultures obtenues
fréquence de recueil : mensuelle

Méthode :

e 1% phase : les hémocultures sont prélevées a travers un cathéter du 1* janvier 1998 au 19
novembre 1998 ;

e du 20 novembre 1998 au 31 décembre 1998 a lieu la phase d'implémentation de la nouvelle
technique utilisée lors de la deuxiéme phase ;

e 2° phase : les hémocultures sont prélevées a partir d’un site distinct du 1* janvier 1999 au 31
décembre 1999.
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Sujets étudiés : enfants de 0 a 18 ans admis dans un service d’'urgence pédiatrique (données
démographiques testées : pas de différence significative entre les patients quelle que soit la phase
de I'étude).

Méthode statistique utilisée :

test statistiques usuels pour la comparaison avant-aprés.

MSP pour le suivi mois par mois du taux d’hémocultures contaminées a partir d’'une carte de
controle : la ligne centrale et les lignes de contrdle supérieure et inférieure sont calculées a partir
des données de la premiéere phase de I'étude.

Résultats :

1" phase : 2 108 hémocultures prélevées dont 223 positives et 191 contaminées.

2° phase : 2 000 hémocultures prélevées dont 101 positives et 56 contaminées.

Les tests statistiques usuels montrent une différence significative entre la premiére phase et la
deuxiéme.

La MSP met en évidence I'amélioration et donc la diminution du taux de contamination due au
changement de technique et permet le suivi en continu de lindicateur (figure 5). Douze
échantillons de la deuxiéme phase sont en dessous de la moyenne calculée lors de la premiére
phase indiquant une cause spéciale et donc un changement significatif du processus dans le sens
d'une amélioration de la qualité.

Conclusions :

la MSP permet une visualisation simple et utile des résultats d’'un processus au cours du temps, le
principe étant qu’un processus stable le restera jusqu’a ce qu’un nouvel événement le modifie et
aboutisse a un nouvel état stable.

Ce type d’étude objective et facilite la mise en place du changement induit par le nouveau
comportement (ici le passage a un nouveau type de recueil des hémocultures), méme si le fait de
réaliser une ponction supplémentaire a probablement induit une sélection plus pertinente des
patients par rapport a la facilité de prélévement a travers un cathéter intraveineux.

La MSP montre un état stable du processus pendant la premiére phase ainsi que I'établissement
d’'un nouvel état stable dans la deuxiéme phase, meilleur que le précédent.

Figure 5. D'aprés Norberg et al., 2003 (95).

Figure 1. Statistical Process Control Chart Showing the Percentage of All Blood Cultures
Growing Contaminants by Month, for the 2-Year Study Period
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The upper and lower control limits (dotted lines) represent £3 SD from the mean (dashed line). The mean,
upper control limit, and lower control limit are calculated based on data in the baseline phase of the study.
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2) MSP et taux de SARM dans un établissement de soins
Référence : Controlling methicillin-resistant Staphylococcus aureus: a feedback approach using
annotated statistical process control charts. Curran ET, Benneyan JC, Hood. 2002 (62).

Objectif :

évaluation d’'un programme hospitalier de surveillance et de contrdle du taux de SARM.

Probléme posé : le SARM est pourvoyeur d’infections nosocomiales, la surveillance et le contrble
du développement de ce type de bactérie est indispensable. Ce taux a tendance a augmenter
avec le temps.

Indicateur suivi :
un indicateur : nombre de nouveaux cas acquis a I'’hépital de SARM.
Fréquence de recueil : mensuelle.

Méthode :

étude réalisée dans un établissement hospitalier de 1 116 lits.

1" phase : étude rétrospective de janvier 1997 a décembre 1999.

Mise en place d’'un programme de surveillance et de contréle par MSP en décembre 1999 (24
cartes de controle MSP mises en place dans différentes unités avec journal de suivi ).

2° phase : étude prospective de décembre 1999 a septembre 2000.

Résultats :

deux mois aprés la mise en place du programme de surveillance, le taux de SARM diminue et se
maintient a la fin de I'étude a un taux inférieur de 50 % par rapport a la premiere phase. De
nouvelles limites de contrdle sont recalculées pour tenir compte de ce changement (figure 6).

Conclusions :

la MSP permet de réagir en temps réel et en continu a des changements de situation, les données
sont immédiatement disponibles. L'encadrement a été enthousiasmé par ['utilisation de cette
technique pour le suivi du taux de SARM, I'adhésion a été excellente. La facilité d’interprétation de
la MSP a permis de prendre des décisions rapides et adaptées concernant la fermeture (présence
de causes spéciales figure 7) ou le maintien de l'ouverture (présence uniquement de causes
communes) de certaines unités.

La MSP est valide, peu colteuse, facile a implémenter, peu consommatrice de temps et donne
des informations en temps réel.

Inconvénients :

il est probable que la simple mise en place d’'un programme qualité sur un domaine particulier et la
réaction (feedback) par rapport aux données constatées améliorent souvent d’elles-mémes les
résultats.

La MSP ne donne pas l'étiologie de la cause qu’il convient donc de rechercher.

Il n'y a pas de suivi des patients ayant acquis un SARM a I'hépital et le manifestant aprés la sortie.
Pour étre utilisable I'échantillonnage doit provenir d’'un groupe homogeéne de patients. Si le nombre
de patients est constant d’'un mois sur I'autre on peut se contenter de décompter les cas de SARM.
Si le nombre de patients change, il convient de rapporter ce taux au nombre total de patients
(taux).

Enfin en cas de fréquence faible, les cartes habituelles basées sur le nombre ou le taux de SARM
deviennent inefficaces. Il faut alors leur substituer des cartes utilisant comme indicateur le temps
entre les événements indésirables (g-charts).

Un établissement de santé ne peut pas changer la nature des patients admis, mais il peut changer
la nature de ses processus de soins.
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Figure 6. D'aprés Curran et al., 2002 (62).
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FIGURE 2. Monthly total acquisition of methicillin-resistant Staphylococcus
aureus (MRSA) from 1997 to 2000, before and after the introduction of sta-
tistical process control feedback. UCL = upper control limit; CL = center line;
LCL = lower control limit.

Figure 7. D'aprés Curran et al., 2002 (62).
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FIGURE 3. Methicillin-resistant Staphylococcus aureus {MRSA) control chart
for plastic surgery that was used to demonstrate the extent of an outbreak
and confirm the need to close the unit. UCL = upper control limit; CL = cen-
ter line; LCL = lower control limit.
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3) MSP et suivi du patient asthmatique
Référence : Peak expiratory flow rate control chart in asthma care: chart construction and use in
asthma care. Boggs PB, Wheeler D, Washburne WF, Hayati F. 1998 (54).

Objectif :

évaluation du suivi du patient asthmatique.

Probléme posé : le suivi du patient asthmatique est problématique et difficile. Comment peut-on
I'améliorer ?

Indicateur suivi :

un indicateur : le débit expiratoire de pointe ou peak flow (PF) chez le patient asthmatique, mesuré
le matin avant la prise du traitement broncho-dilatateur (la meilleure de trois mesures successives
du PF est retenue).

La fréquence de recueil est journaliére.

Méthode :

une série témoin de 100 sujets normaux est suivie pendant 14 jours pour établir des valeurs
controle.

Ensuite des patients asthmatiques sont suivis individuellement par MSP. Trois études de cas sont
décrites. Le PF est noté dans un premier temps pendant 14 jours consécutifs avant une nouvelle
consultation. La carte de contréle (type I-mR) est établie avec la moyenne et les limites de
contrdle. Un suivi régulier du patient est réalisé qui note les valeurs de son PF journalier sur sa
carte de contrdle individualisée.

Résultats :

la série témoin met en évidence que 95 % des PF mesurés sont supérieurs a 70 % de la meilleure

valeur individuelle et que I'étendue de la variation du PF est de 4,3 % sur deux jours successifs.

* Patient 1: la carte met en évidence un processus maitrisé donc prédictible avec un PF
compris entre les valeurs contréle (76 % et 107 %) : aucune modification du traitement n'est
nécessaire (figure 9).

Figure 9. D'aprés Boggs et al., 1998 (54).
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Fipre 3, First patient: the PEFR (srd-prebronchodilator) control chart.
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* Patient 2 : la carte met en évidence un processus maitrisé donc prédictible mais avec un
PF compris entre 54 et 86 % : un risque d'asthme séveére existe (figure 10). Une nouvelle
prise en charge doit étre élaborée avec le patient. A la suite de cette nouvelle prise en
charge, la carte met en évidence un processus maitrisé et donc prédictible, situé entre 88
et 104 % : la prise en charge est donc satisfaisante et poursuivie a l'identique (figure 11).

Figure 10. D'aprés Boggs et al., 1998 (54).
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Figure 4. Second patient: baseline PEFR control chart,

Figure 11. D'aprés Boggs et al., 1998 (54).
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e Patient 3:

la carte met en évidence un processus non maitrisé (présence de cause spéciale)
dans le sens d'une amélioration transitoire pendant 4 jours :

la cause retrouvée (journal de

suivi) est un séjour hors du domicile habituel (chez une tante) sans chien, ni fumée de
cigarette, ni acariens (figure 12).

50

Figure 12. D’aprés Boggs et al., 1998 (54).
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Figure 7. Third patient: baseline PEFR control chart with control limits calenlated for the 3 time periods,

Conclusions :

le suivi de I'asthme est considéré comme un processus.

L'échantillonnage correct est indispensable (le PF doit étre mesuré au méme moment et de la

méme maniére).

La MSP pour le suivi de I'asthme apporte de nombreux avantages par rapport au graphique simple

habituel :

* la connaissance simultanée de la mesure sérielle du PF et de sa variation ;

* |a spécificité de la carte pour un patient donné qui en montrant le type de cause retrouvée
(commune pouvant nécessiter de revoir la prise en charge de la maladie ou spéciale
nécessitant son identification) permet de prendre une décision clinique appropriée ;

* la possibilité de prévoir et d'anticiper le risque d'asthme sévére et de « voir » I'étendue du PF

disponible ;

* la meilleure adhésion du patient pour le suivi de sa maladie et I'amélioration de I'échange avec

le praticien ;
* la simplicité d'utilisation.

Lors du suivi du patient asthmatique la difficulté n'est pas la mesure du PF en elle-méme mais
l'interprétation qui en est faite avec les méthodes graphiques habituelles. La MSP, par les
informations supplémentaires qu'elle délivre, semble un outil pertinent pour le suivi de ces patients.
Le choix de l'indicateur a suivre (PF, VEMS, etc.) peut étre discuté et ne résume pas l'asthme.
Néanmoins la MSP peut permettre une amélioration du suivi, la difficulté résidant plutét dans le
choix pertinent d'un indicateur qualité que dans I'utilisation de la MSP.
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4) MSP et évaluation d'un programme de formation
Référence : Effectiveness of a physician education program in reducing consumption of hospital
resources in elective total hip replacement. Johnson CC, Martin M. 1996 (96).

Objectif :

évaluation d'un programme de formation chirurgicale pour la mise en place de prothése totale de
hanche (PTH)

Probléme posé : la maitrise des colts en santé passant par la qualité et l'efficience, il est important
de vérifier si un programme de formation concernant une activité ciblée a des conséquences
positives.

Indicateurs suivis :
deux indicateurs : durée de séjour (jours) et colt de I'hospitalisation (dollars).
La fréquence de recueil est mensuelle.

Méthode :

étude prospective menée dans un établissement de 585 lits ou 7 chirurgiens orthopédistes

exercent.

» 1" phase (avant la formation) : de janvier &8 novembre 1992 ;

* de novembre 1992 a février 1993, formation orale et écrite des chirurgiens a propos de la
pose de PTH ;

» 2°phase (apres la formation) de février 1993 a décembre 1993.

MSP par cartes de contrdle (X-R) mises en place sur le colt et la durée de séjour.

L'étude est menée chez tous les patients ayant bénéficié pendant la période d'étude d'une PTH

(groupe avec formation chirurgicale) ou d'une prothése de genou (groupe contrble, sans formation

spécifique).

Résultats :

réduction significative de la durée de séjour (- 3,8 jours) et du codt (- 3 496 $) dans le groupe PTH,
pas de différence significative dans le groupe prothése de genou (- 0,4 jour et - 410 $). Pas de
différence significative dans la mortalité ou le taux de réadmissions.

Le suivi par MSP confirme en temps réel le changement produit dans le groupe PTH (figure 13).

Conclusions :

l'utilisation de la MSP sert a informer les professionnels et a monitorer la variation dans le
processus de soins étudié en fonction du temps et entre les intervenants. Elle peut participer a une
meilleure efficience en permettant de visualiser la variation.

Figure 13. D'aprés Johnson et Martin, Effectiveness of a physician education program in reducing

consumption of hospital resources in elective total hip replacement, South Med J, 89,3,282-9 (96).
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5) MSP et qualité des soins aux urgences

Référence : Using statistical process control to demonstrate the effect of operational interventions
on quality indicators in the emergency department. Schwab RA, DelSorbo SM, Cunningham MR,
Craven K, Watson WA. 1999 (84).

Objectif :

évaluation de I'efficacité d'un programme qualité aux urgences.

Probléme posé : les patients repartant des urgences sans avoir été vus par un médecin sont des
patients en général mécontents du délai d'attente. Un programme qualité aux urgences se donnant
pour objectif de réduire le délai d'attente devrait participer a la diminution de ces patients
insatisfaits.

Indicateur suivi :

pourcentage de patients ayant quitté un service d'urgence sans avoir été vus par un médecin
(nombre de patients ayant quitté le service x 100/nombre total de patients admis aux urgences).

La fréquence de recueil est mensuelle.

Méthode :

étude par MSP :

* 1™ phase : rétrospective de 1990 a juin 1995 : servant a établir la carte de contréle ;

e 2° phase: a partir de mai 1995, des actions qualité sont menées pour diminuer le délai
d'attente (réorganisation de I'accueil et des consultations).

Résultats :

pendant la premiére phase le pourcentage moyen s'établit a 11,56 % avec 3 occurrences de
causes spéciales et des limites entre 1,36 et 21,76 % (le nhombre total moyen de patients admis
aux urgences mensuellement étant de 3 400).

De mai 1995 a septembre 1998 la carte met en évidence une chute du pourcentage de maniére
significative et persistante (cause spéciale d'amélioration), le calcul d'une nouvelle carte avec les
données nouvelles retrouve une moyenne a 6,88 % avec des limites entre 0 et 14,75 % (le nombre
total moyen de patients mensuels étant de 3 900).

Conclusions :
la MSP a permis de monitorer en continu le processus observé ainsi que les effets des
interventions pour améliorer la qualité.
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6) MSP et satisfaction des patients en consultation
Référence : The use of patient satisfaction data to assess the impact of continuous quality
improvement efforts. Piccirillo JF. 1996 (79).

Objectif :

évaluation de la satisfaction des patients lors d'une consultation ORL d'un hépital universitaire
avant et aprés la mise en place d'un programme qualité.

Probléme posé : la réponse du patient a un questionnaire de satisfaction est nécessaire dans le
cadre d'une démarche qualité.

Indicateur suivi :

un indicateur : pourcentage des réponses « excellente » a la question : en terme, de satisfactions
comment noteriez-vous la consultation que vous venez d'avoir ? (réponse possible : médiocre,
moyenne, bonne, trés bonne, excellente).

La fréquence de recueil est bimensuelle.

Méthode :

étude par MSP prospective.

* 1% phase : de novembre 1993 a mars 1994 ;

* mise en place d'un programme d'amélioration de la qualité pour la consultation (secrétariat,
téléphone, disponibilité médecins, etc.) de mars 1994 a novembre 1995 ;

e 2°phase : de novembre 1995 & février 1996.

Biais possible : pendant la phase 1 le questionnaire était adressé par la poste au patient 5 jours

apres la consultation, pendant la phase 2 le questionnaire était rempli par le patient a la fin de la

consultation.

La carte de contrdle avec la ligne centrale et les limites de contrble est établie a partir des données

de la phase 1.

Résultats :

étude de 491questionnaires patients pendant la phase 1 et de 582 questionnaires pendant la
phase 2.

Réponse excellente dans 41 % des cas en phase 1 et 64 % des cas en phase 2. La différence est
significative (p < 0,01).

Le comportement de l'indicateur est maitrisé en phase 1 avec des limites de contrdle entre 20 et
65 % environ (les limites de contrdle sont variables car la taille des échantillons est variable).

En phase 2: on met en évidence un changement de comportement (cause spéciale) de
l'indicateur dans le sens d'une amélioration et il y a seulement une probabilité de 0,27 % de
chance que ce changement soit du au hasard.

Conclusions :

la MSP permet de transformer les données en informations qui permettent d'évaluer le programme
qualité mis en ceuvre. Méme s'il parait évident que la réorganisation de la consultation permet
d'accroitre la qualité, la MSP permet de visualiser I'impact du programme qualité et de le suivre a
I'avenir.
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7) MSP et morbi-mortalité postopératoire en chirurgie cardiaque
Référence : Applications of statistical quality control to cardiac surgery. Shahian DM, Williamson
WA, Svensson LG, Restuccia JD, D'Agostino RS. 1996 (67).

Objectif :

évaluation de la morbi-mortalité postopératoire aprés pontage aorto-coronaire.

Probléme posé : analyser et diminuer au maximum la variabilité de la morbi-mortalité de la
chirurgie coronarienne, celle-ci étant une pratique trés standardisée.

Indicateur(s) suivi(s) :

12 indicateurs sont suivis : mortalité, morbidité (reprise chirurgicale, infarctus du myocarde
periopératoire, médiastinite, fibrillation auriculaire, etc. : au total 10 indicateurs de morbidité) et
durée de séjour.

La fréquence de recueil est trimestrielle.

Méthode :

MSP portant sur 1 131 patients consécutifs de chirurgie réglée et en prospectif pendant 17
trimestres.

Carte utilisée de type X, s ; p ou u selon l'indicateur considéré.

Seuls les événements ayant eu lieu pendant la durée de I'hospitalisation ont été pris en compte.
Les sous-groupes trimestriels ayant des tailles variables, les limites de contrdle étaient également
variables.

Un journal de suivi était réalisé.

Résultats :
parmi les 12 indicateurs : 6 présentaient un comportement sous contréle (mortalité, infarctus péri-
opératoire, AVC, FA, nombre de complications majeures par patient), 4 des points hors contréle au
début de I'étude (saignement, Iésion des membres inf., nombre de complications/patient, durée de
séjour) et 2 n'ont pas pu étre suivis (fréquence trop faible) : l'insuffisance rénale et la médiastinite
(figure 14).
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Figure 14. D'aprés Shahian et al., 1996 (67). Reprinted from Ann Thorac Surg, 62, Shahian DM,
Williamson WA, Svensson LG, Restuccia JD, D'Agostino RS, Applications of statistical quality
control to cardiac surgery, 1351-9, 1996, with permission from Society of Thoracic Surgery.
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Conclusions :

contrairement aux statistiques habituelles qui recherchent une différence significative a un moment
donné, la MSP étudie le processus et sa variabilité au cours du temps.

Les indicateurs hors contréle I'ont été au début de I'étude, le changement dans les pratiques et les
protocoles ont permis de mattriser ces indicateurs au cours de I'étude.

La trop grande stratification des sous-groupes peut entrainer un effectif insuffisant pour I'utilisation
de la MSP. Le choix de la fréquence trimestrielle a été effectué pour avoir un effectif suffisant.

La MSP est un mode simple et utile de représentation des données recueillies en routine. La tache
la plus difficile est de mettre en place les cartes de contréle.

La MSP permet de se focaliser sur le processus a améliorer plutét que sur les personnes.
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8) MSP et détection d'événements sanitaires anormaux
Référence : The control chart: an epidemiological tool for public health monitoring. Hanslik T,
Boelle PY, Flahault A. 2001 (82).

Objectif :

évaluation d'une problématique de santé publique.

Probléme posé : la MSP est-elle intéressante pour détecter la présence d'événements sanitaires
anormaux a travers un réseau de médecins généralistes (réseau Sentinelle-Inserm) ?

Indicateurs suivis :

nombre de cas moyen de pathologies prédéfinies diagnostiquées par le réseau.
Dix indicateurs sont suivis correspondant chacun a une pathologie.

La fréquence de recueil est journaliére.

Méthode :

durant la Coupe du monde de football (WCF) en France en 1998 (10 juin-12 juillet), une étude
prospective a été menée du 27 mai au 31 juillet par l'intermédiaire du réseau Sentinelle (Inserm)
constitué de 553 médecins généralistes. Ces médecins devaient signaler tous les jours (via
Internet ou Minitel) le nombre de patients vus présentant une pathologie prédéfinie soit
transmissible et environnementale (gastro-entérite, syndrome pseudo-grippal, etc.), soit
déclenchée par la foule (panique, traumatisme, etc.) ainsi que, parmi celles-ci, les cas nécessitant
une hospitalisation. L'Inserm assurait le suivi journalier par cartes de contréle (de type u) de
chaque indicateur. Les limites de contréle au-dela desquelles I'alerte était donnée étaient fixées a
trois sigma de part et d'autre de la moyenne selon les spécifications de I''SO 8258.

La période de référence utilisée pour calculer les limites et la moyenne a été la période avant la
WFC du 1°" au 9 juin, la période d'évaluation débutant au 10 juin.

Pour chaque indicateur suivi, deux cartes étaient établies : une concernant les médecins exergant
dans une ville ou avait lieu un match de la WCF et une pour les autres.

En cas de dépassement de la limite supérieure de contrdle pendant plus de deux jours (présence
d'une cause spéciale et donc non aléatoire), une alerte était déclenchée, une enquéte locale était
menée et les autorités sanitaires prévenues.

Résultats :

262 279 consultations ont été réalisées pendant cette période par les 553 médecins du réseau.
740 points ont été inscrits sur les cartes de contrble. Bien que les cartes de contrdle aient montré
des points hors limite pendant la durée de I'étude, cela n'a jamais été confirmé pendant plus de
deux jours consécutifs : aucune alerte n'a donc été déclenchée et aucune action spécifique n'a été
entreprise (figure 15).
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Figure 15. D'aprés Hanslik et al., 2001 (82).
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Conclusions :

la MSP a été choisie pour sa possibilité de donner des informations en temps réel et permettre de
prendre des décisions rapides grace a une interprétation simple des données.

Le calcul de la moyenne et des limites de contrble doit se faire en période stable (en dehors de
tout phénoméne épidémique). Le nombre de points nécessaires pour ce calcul n'est pas défini
précisément, néanmoins plus la période de référence est longue, plus les limites seront précises.
Les autres reégles de décision (run-test) n'ont pas été utilisées car elles requierent des prérequis
importants concernant la distribution et les caractéristiques de la variable étudiée qui n'étaient pas
vérifiés ici.

La MSP a permis de faire la différence entre les variations aléatoires (communes) des pathologies
suivies et une variation non aléatoire (spéciale), signal potentiel d'une alerte épidémiologique
nécessitant une décision rapide.
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9) MSP et comparaison de la qualité des soins entre établissements de santé
Référence : Shewhart's forgotten lessons. Mohammed MA, Cheng KK, Rouse A, Marshall T.
Bristol, Shipman, and clinical governance.2001 (2).

Objectif :
montrer I'utilité de la MSP pour comparer la performance de différents établissements.
Probléme posé : I'adaptation de la MSP a visée comparative est-elle possible ?

Indicateur(s) suivi(s) :

nombre de décés d'enfants de moins de 1 an aprés chirurgie cardiaque ;

nombre de décés de femmes de plus de 65 ans suivies par un médecin généraliste ;
nombre de naissances vivantes aprés FIV (cf. figure 16a) ;

nombre de déceés en réanimation néonatale ;

nombre de patients présentant une pathologie coronaire en médecine générale (cf. figure
16b) ;

6. nombre de déces aprés fracture du col du fémur.

aObrON~

Méthode :

aprés la description de la MSP selon les enseignements de Shewhart, I'auteur I'applique en santé
sur six indicateurs différents. La MSP est réalisée entre plusieurs établissements (pour les
indicateurs 1, 3, 4 et 6) ou plusieurs praticiens (pour les indicateurs 2 et 5).

La MSP est réalisée de maniére rétrospective (figure 16) ;

* pour 1: a partir d'une base de données officielle ;

* pour 2 : a partir des déces relevés dans la pratique de médecins généralistes ;

* pour 3, 4 et6: a partir de données issues d'articles du BMJ ;

e pour 5: a partir d'une étude personnelle de I'auteur.

Figure 16. D'aprés Mohammed et al., 2001 (2) Reprinted with permission from Elsevier (The
Lancet 2001, 357(9254), 463-7).

Figure 16a Figure 16b

o

1
'
Mumber with coronary heart disease

MNumber of livebirths

Mumber without coronary heart disease
Mumber of treatment cycles
Figure 7: Prevalence of coronary hearth disease in 16 general

Figure 5: Case-mix-adjusted livebirth rates from 52 IVF centres practices in one primary-care group in Birmingham, UK

in the UK (1996}

Clinics above and below the limits indicate specialcause variation,
whereas clinies within the limits indicate eommoneause variation,

Résultats :

dans tous les cas la MSP apparait utilisable en santé.

La MSP permet d'identifier les établissements « atypiques » : ce sont ceux dont l'indicateur est soit
en dessous de la norme et qui doivent étre aidés pour s'améliorer, soit ceux qui ont une pratique
meilleure que la norme et qui doivent également étre investigués afin de rechercher la raison de
leurs excellents résultats pour en faire profiter tout le groupe (indicateurs 1 et 3).
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La MSP permet de tirer des renseignements précieux des données recueillies alors que les league
tables sont inefficaces (indicateurs 3 et 4). Lorsque tous les établissements ne montrent que la
présence de causes communes, seule une amélioration globale du processus peut diminuer la
variation (indicateur 4).

Conclusions :

la MSP en santé montre sa simplicité et sa puissance pour guider les utilisateurs vers des actions
d'amélioration de la qualité et pour diminuer la variation. Aucune action d'amélioration de la qualité
n'a été entreprise au moment ou les données étaient disponibles et avant d'utiliser la MSP.
Pourquoi ? Parce qu'il semble que les méthodes statistiques usuelles utilisées en médecine n'ont
pas été efficaces pour apporter le changement. Les league tables sont également inefficaces.
L'intérét de la MSP en santé est de guider I'action pour le changement comme elle I'a déja
démontré dans l'industrie.

La MSP est sujette a deux erreurs : la premiére est de conclure a une cause spéciale alors qu'il n'y
en a pas et la deuxiéme de conclure a une cause commune alors qu'il existe une cause spéciale. |
est impossible de réduire ces deux erreurs a zéro. Shewhart a considéré que la variation d'un
processus stable (présence de causes communes uniquement) pouvait étre utilement choisie a 3¢
de part et d'autre de la moyenne. Le choix de 2c pourrait étre préféré, néanmoins la plus grande
fréquence de cause spéciale retrouvée dans ce cas peut avoir un effet économique et
psychologique néfaste. Il semble bien que la limite a 36 soit la plus utile en pratique.
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10) MSP et comparaison de la qualité des soins entre établissements de santé

Références : Performance league tables: the NHS deserves better. Adab P, Rouse AM,
Mohammed MA, Marshall T. 2002 (26).

National Health Services. NHS Performance Indicators. 2000 (97).

Objectif :
probléme posé : intérét des différentes méthodes (dont la MSP) pour la comparaison inter-
établissements d'un indicateur ?

Indicateur suivi :

la mortalité hospitaliére dans les 30 jours suivant lI'admission par les urgences pour infarctus du
myocarde, patients agés de 35 a 74 ans pour les plus grands hépitaux anglais (Deaths in hospital
within 30 days of emergency admission with a heart attack (ages 35-70) (source NHS).

Méthode :

plusieurs types de représentations sont possibles :

* classement (League Table) : une league table classe I'ensemble des valeurs d'un indicateur
dans une population. Dans un contexte ou il n'existe pas de valeur standard étalon, elle
permet de repérer rapidement les individus dont les résultats sont parmi les plus élevés ou
parmi les plus faibles et d'évaluer I'ampleur des variations de l'indicateur dans la population.
Un des défauts majeurs de ce type de représentation est qu'il ne permet pas de conclure a
une différence significative, ou non, entre deux indicateurs lorsque leurs intervalles de
confiance se chevauchent ;

« graphique stem and leaf. A chaque valeur entiére du taux de mortalité (colonne stem, c'est le
tronc) vient se greffer le chiffre de la premiére décimale correspondant & une observation
(c'est la feuille, ou Leaf) ;

* boites a moustaches : celles-ci indiquent la médiane de la distribution (ligne noire dans le
rectangle, ici a 9,59 %), ainsi que la valeur du 25° et du 75° percentile (8,23 et 11,75 %)
matérialisées par le bord inférieur et supérieur du rectangle. Enfin, les « pattes » de la boite
sont les observations minimum et maximum, inférieures a 1,5 fois la distance entre le 1* et le
3% quartile ;

* représentation des données par MSP (26).

Le repére est ici un repére racine carrée : les graduations ne sont pas séparées par un
intervalle régulier, celui-ci diminue au fur a mesure que les valeurs augmentent.

Résultats :
* League table :
la moyenne du taux standardisé par le sexe et I'age pour 100 000 patients ainsi que l'intervalle de
confiance a 95 % sont représentés pour chaque établissement. Il est difficile de distinguer des
« observations atypiques ». Seuls quelques établissements dont le taux est relativement bas, et
les 5 établissements dont le taux est supérieur a 14 % peuvent éventuellement apparaitre comme
des outliers.
e Stemand leaf :
cette représentation simple des données permet d'évaluer I'effectif correspondant a chaque valeur
du taux de mortalité entre 4 et plus de 16 %. On retrouve, mais de fagon plus explicite, les
conclusions suggérées par la league table :
- un seul établissement a un taux particulierement faible, qui le détache d'un groupe moyen
avec 4,7 % de mortalité ;
- un seul établissement a un taux particuliérement élevé, avec 16,3 % ;
- enfin 4 autres établissements, avec des taux compris entre 14 et 15 %, peuvent aussi
apparaitre comme des outliers.
Ce type de graphique permet de visualiser la distribution et de focaliser I'attention sur les taux aux
extrémités de la répartition, mais fait intervenir en partie le jugement de I'utilisateur et n'est pas
approprié pour identifier les outliers.
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* Boites a moustaches :

les observations au-dela représentent moins de 0,7 % de la population.

Un seul établissement apparait comme outlier.

Ce type de représentation permet de mettre en évidence les outliers, sans recourir au jugement de
l'utilisateur. Par contre, il semblerait que le box-plot soit beaucoup moins « sensible » que les
cartes de contréle issues de la MSP. Cela tient vraisemblablement au fait que les points au-dela
des limites de contrdle représentent moins de 11 % de la population.

* MSP:

l'intérét d'un tel graphique est « d'écraser » les valeurs extrémes. Trois « exceptions »
apparaissent trés clairement, ce sont, pour partie, les mémes établissements que précédemment.
Le numéro 24 n'est pas ici « atypique » alors que dans la league teable il occupait le dernier rang
du classement. Son apparente mortalité élevée est en fait aléatoire. Par contre le 19 dont la
mortalité élevée n'avait pas été identifiée par la league table n'est pas di au hasard et est mis en
évidence par la MSP (figure 17).

Figure 17. D'aprés Adab et al., 2002 (26). BMJ 2002, 324, 95-8, amended and reproduced with
permission from the BMJ Publishing Group.
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Fig 3 Conirol chart for number of deaths in hospital within 30 days
of admission for patients admitted with myocardial infarction
(patients aged 35-74 years admitted to the 37 wery large acute
hospitals in England during 19%8-8). (Both axes show square root of
values, according to method by Tukey®")

Conclusions :

les league tables sont une technique qui permet d'afficher le classement des organisations
étudiées, mais ce classement peut étre mal percu d'autant plus qu'il peut étre aléatoire. La MSP
évite ces problémes en ne proposant pas de classement mais un moyen pour différencier la
variation de la performance due au hasard de celle due a des causes spéciales. La MSP évite de
stigmatiser les moins performants en mettant I'accent sur une approche d'amélioration continue de
la qualité.
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11) MSP et accréditation (programme ORYX de la JCAHO)

Références :

Lee KY, McGreevey C. Using comparison charts to assess performance measurement data. 2002
(33).

Lee K, McGreevey C. Using control charts to assess performance measurement data. 2002 (32).
Update on ORYX: the next evolution in accreditation. 1997 (85).

ORYX data come to life in pre-survey reports. 2000 (34).

Friedman MM. ORYX: the next evolution in accreditation. 1998 (86).

Source Internet : http ://www.jcaho.org/accredited+organizations/hospitals/oryx/index.htm.

Objectif :

programme ORYX de la JCAHO.

Probléme posé : accréditation des établissements de soins : intégrer les résultats et les mesures
de performance dans le processus d'accréditation des établissements de soins.

Indicateur(s) suivi(s) :

60 indicateurs ont été proposés en 1998 aux établissements de soins (197 en 2001).

Depuis 2002 les indicateurs ont été standardisés (core performance measures) et regroupés au
sein de 4 thémes (set): infarctus aigu du myocarde, insuffisance cardiaque, pneumopathie
communautaire acquise et grossesse. D'autres sont en cours de développement (réanimation,
ISO, douleur et asthme chez I'enfant).

Fréquence : mensuelle, envoi des données a la JCAHO tous les trimestres.

Méthode :

promoteur : Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO).

La mise en place du projet a nécessité : une base d'indicateurs, un systéme de recueil informatisé
des données (via Internet sécurisé) et une base de données.

L'analyse des données se fait par MSP (cartes de contrdle) et par intervalles de confiance (cartes
de comparaison interétablissements)

Etude prospective, multicentrique.

Début :18 février 1997.

A partir de décembre 1997 chaque EDS accrédité doit choisir au moins deux indicateurs qui
représentent au moins 20 % de la population de ses patients.

A partir de décembre 1998 deux indicateurs supplémentaires doivent étre suivis (représentant au
moins 25 % des patients). En décembre 1999, deux supplémentaires (soit 6 au total) pour 30 %
des patients et en décembre 2000, deux nouveaux (soit 8) pour 35 % des patients.

Un programme complémentaire ORYX Plus a été mis en place en parallele pour les
établissements souhaitant aller plus vite dans le rythme de recueil des indicateurs (dix indicateurs
la premiére année).

A partir de 2004, I'utilisation des core measures fait son apparition de maniére officielle : les
hopitaux volontaires ont le choix entre 3 sets de core measures, 2 sets de core measures et 3 non
core (indicateurs non standardisés), 1 set de core measures et 6 non core ou 9 non core.

Les données sont envoyées tous les trimestres a la JCAHO qui analyse les indicateurs suivis.

Des cartes de contréle (MSP) sont produites pour chaque indicateur (exemple figure 18) et pour un
établissement donné. Les cartes de contrdle d'un indicateur utilisent la MSP avec une limite de 3 ¢
de part et d'autre de la moyenne. Elles peuvent étre utilisées méme si la loi de distribution n'est
pas normale puisque les points utilisés sont des moyennes d'échantillon (théoréme central limite) :
les cartes de contrdle sont robustes. Il faut au moins douze points pour les établir. La JCAHO en
tant qu'expert choisit la carte la mieux adaptée a l'indicateur proposé.

Par ailleurs des cartes de comparaison suivent l'indicateur d'un établissement au cours du temps
en le comparant a la base de données constituée par la JCAHO grace a l'utilisation d'un intervalle
de confiance a 99 % (exemple figure 19).
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Figure 18. D'aprés Lee et McGreevey, 2002 (33).
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Figure 19. D'apres Lee et McGreevey, 2002 (32).

Washington Hospital’s Comparative Data,
Displayed in Graphical Chart Format
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Figure 1. The comparative data shown for Washingron Hospital Table 1 are displayed in a
graphical chars format. The data for July demonstrate outlier performance. HCO, bealth care

organizaiion.
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Résultats :

les résultats sont rendus a I'établissement et utilisés pour accréditer ou non un établissement

(ORYX Pre-Survey Report). Le rapport comporte :

* une page de résumé, qui contient les données recueillies et signale les points hors limites et
leur date. Ces points correspondent a des causes spéciales notées + s'il s'agit d'une
amélioration ou — en cas de dégradation. Enfin les données manquantes ou aberrantes sont
signalées ;

* les cartes de contrble et de comparaison des indicateurs suivis (exemple figure 4) ;

* ['établissement de soins peut discuter ou justifier les résultats obtenus.

Conclusions :

la carte de contréle permet une analyse intra-établissement, la carte de comparaison permet une
analyse interétablissements extrémement utile. La carte de contréle est analysée en premier lieu,
pour vérifier que l'indicateur est maitrisé, puis ensuite la carte de comparaison est étudiée. En effet
la carte de contrble peut étre satisfaisante (processus maitrisé) mais pas la carte de comparaison
(variabilité trop élevée) ; cela nécessite alors de revoir le processus en cause.

Ces techniques permettent ainsi une amélioration de la qualité basée sur des faits (data-drive) et
un suivi continu dans le cadre de 'accréditation des établissements de soins.

Remarque : le sous-titre du programme ORYX est : « The next Evolution in Accreditation ».

IV.1.2. Synthése et discussion

Toutes les études confirment la démarche d'amélioration de la qualité mise en ceuvre par
['utilisation de la MSP en santé.

Dans les exemples étudiés, quelques éléments sont assez caractéristiques de la démarche.

e Le promoteur: il s'agit aussi bien d'un professionnel de soins que d'une demande
institutionnelle (établissement de santé, tutelle).

* Les domaines d'application: les études citées illustrent bien I'extréme diversité des
problématiques étudiées par la MSP. Le champ d'action peut étre aussi bien clinique,
économique, qu'organisationnel. On peut parfois discuter le choix d'un l'indicateur plutdét qu'un
autre, mais cela ne remet pas en cause la MSP elle-méme.

La MSP semble également trés utile dans une étude « avant/aprés » de la mise en place d'un
programme qualité.

Elle permet d'objectiver les modifications induites et de motiver les acteurs pour une
amélioration en continu de la qualité. Dans quasiment tous les cas, la MSP utilisée a pour but
une évaluation (d'une technique, d'une thérapeutique, d'un suivi, d'un programme qualité,
etc.).

* Le choix des limites : le choix des limites de la variation d'un processus soumis uniquement a
des causes communes a été proposé classiquement a 3¢ de part et d'autre de la moyenne.
Ce choix peut évidemment étre discuté (2). Toutefois en santé, comme dans l'industrie, le
choix d'une valeur inférieure (2c) en augmentant le nombre de causes spéciales aurait des
retentissements économiques et psychologiques probablement néfastes et un seuil supérieur
a 30 ne serait pas utile. Les limites sont donc fixées habituellement a 3o, il s'agit d'un
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compromis nécessaire pour une plus grande efficacité de la MSP et des décisions. Cela avait
déja été établi historiquement par Shewhart et Deming.

* La mise en ceuvre : si l'interprétation et I'utilisation de la MSP sont simples, par contre la mise
en place de la carte a partir d'un indicateur précis nécessite I'avis d'un expert MSP.
L'adhésion a la technique semble toujours excellente.

e La MSP permet de visualiser, quasiment en temps réel, les résultats des interventions
entreprises (qualité, thérapeutique etc.). Cet effet bénéfique et « parlant » du graphique en fait
tout son intérét car il motive les acteurs et facilite un suivi en continu pour I'amélioration
continue de la qualité des soins prodigués.

Pour Mohammed et al. (2) c'est cela qui en fait son efficacité pour le changement et I'action,
contrairement aux méthodes statistiques usuelles.

La MSP permet de mettre en place une démarche processus dans le domaine ou elle est
appliquée.

IV.2. Exemples d’expérimentations de la MSP et démarches
d'amélioration de la qualité

Dans cette partie nous passerons en revue quelques tentatives débutantes d'expérimentations de
la MSP en santé en France (non publiées).

L'utilisation de la MSP a titre institutionnel n'a pas été abordée, les données dont nous disposons a
I'neure actuelle étant insuffisantes. Cependant I'utilisation d'indicateurs et de tableaux de bord
devient une préoccupation certaine en santé afin d'assurer un pilotage et une évaluation des
performances des établissements de santé. Cet aspect de la MSP se développera donc
probablement a I'avenir.

Dans chaque exemple présenté ci-dessous, la MSP est employée conjointement a une autre
méthode qualité (audit clinique, PAQ Anaes, DMAIC, Six Sigma) pour la replacer dans une logique
d'amélioration de la qualité. Ces derniéres ne sont pas détaillées car elles font I'objet de
nombreuses publications Anaes auxquelles le lecteur se reportera.

Afin d'éviter d'alourdir inutilement le texte il n'est donc présenté que les grands cadres
méthodologiques dans lesquels s'insére I'utilisation de la MSP en santé afin d'en démontrer
l'intérét et les généralisations possibles en santé.

a) MSP et cycle d'amélioration de la qualité de type Six Sigma dans le service de radiologie
d'un établissement de soins

Objectif :
diminuer le temps d’attente en radiologie dans un établissement de soins parisien.

Méthode :

la démarche utilisée fut le cycle de performance DMAIC (Define, Measure, Analyse, Improve,
Control) dans le cadre d'un projet d'entreprise Six Sigma associé a la MSP.

Résultats :
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1. Définir :
'équipe projet a rassemblé des médecins, cadres du service, techniciens manipulateurs,
secrétaires du service.
L’équipe a choisi de s’orienter sur I'analyse poussée du processus de prise en charge de la salle
de radiologie la plus utilisée du service. A noter que la majorité des examens réalisés dans cette
salle le sont sans rendez-vous préalable.
L’interaction entre les différents acteurs, le processus complet et ses facteurs de perturbation
furent décrits a I'occasion de brainstormings de I'équipe projet.
Quatre étapes clés du processus furent définies :
e Taccuell et la création du dossier par le secrétariat ;
* |a prise en charge par le technicien manipulateur, la réalisation des radiographies, le
développement des clichés ;
¢ linterprétation par le médecin et la dictée du compte rendu ;
* la dactylographie, le paiement et la distribution des résultats par le secrétariat.

2. Mesurer:
le processus en entier décliné en ses 4 étapes successives a été mesuré.
La communication préalable autour du projet, de son obijectif, sur les mesures attendues, leur
durée, les outils mis en ceuvre, a joué un role prépondérant sur la qualité du recueil des données
par la suite. Observations et mesures ont duré une semaine.
Le recensement des données déja disponibles dans le systéme d’'information a permis de limiter
les données qui devaient étre enregistrées manuellement. Un support papier a été formalisé pour
faciliter le recueil manuel des temps d’arrivée ou de départ a chacune des étapes, ainsi que la
survenue d’incidents identifiés comme facteurs importants de perturbation par I'équipe projet.

3. Analyser:
les données issues du systéme d’information furent intégrées a celles recueillies a l'aide de la fiche
de suivi. La qualité de ces données fut analysée pour les compléter ou les éliminer.
L’étape d’analyse a consisté a mettre en ceuvre divers outils statistiques issus de la MSP sur les
données récupérées.
Ces mesures ont révélé un processus de prise en charge stable mais peu performant : 40 minutes
en moyenne entre I'accueil du patient et sa sortie avec les clichés et le compte rendu.
L’équipe avait comme référence une ftrentaine de minutes pour la prise en charge des
radiographies de poumons. La non-performance de ce service a pu étre analysée et les causes de
celle-ci identifiées. L’analyse des délais de prise en charge a réveélé une dégradation du processus
de prise en charge des patients nécessitant une radiographie des poumons.
L’analyse de chacun des sous-processus a mis en évidence que les patients attendaient en
moyenne une vingtaine de minutes entre leur enregistrement a I'accueil et leur prise en charge par
le technicien manipulateur.

4. Améliorer:

les réflexions ont été menées pour identifier les actions possibles pour minimiser ces 20 minutes
d’attente inutiles au démarrage du processus.

L’analyse de l'organisation et des modes de fonctionnement entre les différents intervenants a
complété les informations issues des données exploitées.

Les actions proposées par le groupe ont visé a optimiser les flux d’information et de prise en
compte des besoins du patient, a refondre le processus de prise en charge et ont motivé
'investissement dans un nouvel équipement.

Ces actions ont ensuite été priorisées et mises en ceuvre.

5. Vérifier :
la derniére étape a rendu possible la mise en évidence par MSP des gains acquis, en I'occurrence
en termes de performance du processus : 8 minutes ont été gagnées (soit un gain de 20 %).
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Conclusions :

cet exemple est I'occasion de rappeler 'importance dans une démarche d’amélioration de la
qualité de prendre le temps de réfléchir au choix du processus a analyser et de mettre en balance
enjeux et contraintes pouvant peser sur le projet. L'analyse, les corrections apportées le sont pour
le systéeme ou le processus, les professionnels intervenant dans le processus ne sont jamais mis
en cause directement.

La méthode peut étre généralisée a d'autres délais d'attente qui sont des indicateurs qualité
fréquemment utilisés en santé.
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| b) MSP et audit clinique dans un établissement de soins pour personnes agées

Objectif :
diminuer et surveiller le taux de chutes dans un établissement de soins accueillant 72 personnes
agées.

Méthode :

aprés un audit clinique ciblé début 2002 sur les chutes des résidents, parmi les axes d'amélioration
proposés, il a été décidé de recueillir et de suivre de maniére hebdomadaire l'indicateur du taux de
chutes. Nous disposons de ces données depuis la semaine 23 de 2002.

Une carte MSP de type attribut (c) est utilisée (échantillon de taille fixe) de maniére rétrospective
sur les données recueillies pour vérifier l'intérét de la MSP.

L’équipe projet est la méme que celle ayant conduit la phase de I'audit proprement dit.

La chute est définie comme toute situation entrainant une personne a se retrouver de maniére
soudaine et involontaire sur le sol ou sur une surface plus basse que la position originelle (98).

On notera également que la deuxiéme procédure d'accréditation de I'Anaes (décembre 2003)
préconise la mise en place d'un systéme de signalement des événements indésirables : les chutes
en font partie.

Résultats :
l'indicateur est recueilli depuis la semaine 23 de 'année 2002 de maniére hebdomadaire.

Figure 20. Evolution du nombre de chutes dans un établissement de soins pour personnes agées
avant formation.

nombre de chutes

En 2002, la moyenne des chutes hebdomadaires (LC 1) s'établit a 7,6 avec une limite supérieure
(LS 1) a 13,36 et une limite inférieure (LI 1) a 1,84. Il existe des semaines ou I'on sort des limites
de contrdle (semaines 28 et 35 a 0 et semaine 30 a 14).

Début 2003, une sensibilisation et une formation du personnel sur les chutes sont réalisées.

Le recueil de l'indicateur est poursuivi. Celui-ci montre une baisse qui est confirmée avec une
nouvelle moyenne(LC 2) qui s'établit a 3,8 et des limites supérieure (LS 2) a 7,83 et inférieure (LI
2)a0.
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Figure 21. Evolution du nombre de chutes dans un établissement de soins pour personnes agées
aprés formation.
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Conclusions :

une précision importante doit étre apportée : ici I'é¢tude par MSP a été menée de maniére

rétrospective a partir des données de l'indicateur recueilli. Il n'y a donc pas eu de rédaction d'un

journal de bord qui aurait permis d'affiner et de préciser les conclusions qui ne peuvent donc que
rester assez générales.

Néanmoins on peut signaler que dans la premiére partie de I'étude (2002), le taux de chutes est

important et certains points sortent des limites de controle. |l faudrait donc vérifier ce qui s'est

passé les semaines 28, 30 et 35.

Aprés la formation en 2003 le taux de chutes baisse et reste a l'intérieur des limites. Un journal de

bord permettrait de préciser s'il s'agit d'une conséquence bénéfique de la formation ou par

exemple d'une sous-déclaration des chutes.

Bien que l'étude soit rétrospective on peut tirer un certain nombre d'enseignements de cette

utilisation de la MSP :

* dans le cadre de la mise en ceuvre du plan d'amélioration de Il'audit clinique réalisé : trois
étapes sont distinguées : conduire le changement, définir et piloter le plan d'action et
réévaluer. Tout au long de cette démarche le suivi de lindicateur (taux de chutes
hebdomadaires des résidents) par MSP va donc accompagner le changement, suivre le plan
d'action mis en route et évaluer les résultats obtenus ;

* la MSP est indissociable de la démarche d'amélioration de la qualité et n'est pas le seul
élément du plan d'action (il existe d'autres actions envisagées : formation du personnel,
rédaction de procédure concernant la contention, etc.) ;

* |la MSP permet la motivation du personnel pour cette deuxiéme partie de l'audit clinique et
donc de la démarche d'amélioration de la qualité qui doit étre poursuivie dans le temps ;

* bien entendu la démarche MSP doit étre prospective et aller de pair avec la démarche d'audit
clinique ;

* un journal de bord doit étre tenu afin de noter les éléments marquants de la démarche afin de
pouvoir établir si possible une relation de cause a effet et interpréter plus facilement le
graphique MSP (effet de l'effectif du personnel soignant, effet du type de recrutement des
patients ? etc.) ;

* ['analyse et les corrections apportées le sont pour le systéme ou processus, les professionnels
intervenant dans le processus ne sont pas mis en cause directement ce qui est une source
d'amélioration de la qualité supplémentaire ;
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* la construction de lindicateur peut étre amélioré (travaux projet COMPAQH, cahier des
charges chute des patients hospitalisés sur demande compagh@kb.inserm.fr) en construisant
plusieurs niveaux : le niveau 1 qui est I'existence d'un systéme de signalement des chutes, le
niveau 2 qui note le délai entre la chute et la déclaration, le niveau 3 qui note l'incidence
proprement dit des chutes et enfin un niveau 4 qui enregistre les chutes ayant donné lieu a
une complication (fracture, traumatisme crénien, etc.).

La MSP apparait donc comme un élément complémentaire motivant et facilitant la démarche
d'amélioration continue de la qualité. Il ne s'agit en aucun cas d'une démarche isolée : elle doit
s'intégrer dans une démarche processus, ici dans le cadre de l'audit clinique, de son plan
d'amélioration et de la construction de l'indicateur a suivre.
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c) MSP et cycle d'amélioration de performance de type DMAIC pour le suivi du patient
asthmatique en médecine de ville

Objectif :
améliorer le suivi du patient asthmatique.
L'indicateur : le débit expiratoire de pointe (DEP) est choisi (99).

Méthode et résultats :

la démarche utilise la MSP (carte |, mR) dans un cycle de performance de type DMAIC (Define,
Measure, Analyse, Improve, Control).

Une premiére utilisation de la MSP a été réalisée rétrospectivement sur les données de DEP de 6
patients afin de tester la faisabilité de la méthode.

1. Définir :
lors de la consultation médicale la démarche est expliquée au patient qui devient pour le médecin
un véritable partenaire pour le suivi de sa maladie et de son traitement.
Un spirométre électronique avec mémoire est confié au patient qui doit tous les matins mesurer
avant traitement son DEP (3 essais, le spirométre ne retenant que la meilleure valeur).
La meilleure valeur du DEP doit étre connue.

2. Mesurer:
le patient mesure quotidiennement son DEP pendant 15 a 20 jours et note sur un journal de bord
les éléments marquants de cette période.

3. Analyser:
a l'issue de cette période, une nouvelle consultation avec le médecin traitant est prévue qui permet
en récupérant les données mémorisées dans le spirométre de tracer une premiéere carte MSP.
Plusieurs situations peuvent se présenter :
* si le processus est maitrisé (tous les points sont a l'intérieur des limites), avec une limite
inférieure supérieure a 80 % de la meilleure valeur connue du DEP : la maladie asthmatique
est alors correctement prise en charge. Un suivi simple est suffisant (figure 22) ;

Figure 22. Evolution du DEP/patient 1.
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* sile processus est stable mais la limite inférieure calculée du DEP est inférieure a 80 % de la
meilleure valeur (voir figure 23, LI = 154,74) : c'est la prise en charge de |la maladie dans sa
globalité qu'il faut revoir, en effet il y a un risque de crise d'asthme d'autant plus important que
la LI est basse ;

Figure 23. Evolution du DEP/patient 2.
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* si le processus n'est pas maitrisé car il y a un ou plusieurs points a I'extérieur des limites
(figure 24 : jours 19 et 20): un interrogatoire soigneux et la lecture du carnet de bord du
patient sont indispensables a la recherche d'une cause spéciale dont I'éviction normaliserait le
DEP.

Figure 24. Evolution du DEP/patient 3.
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4. Améliorer:
selon les résultats obtenus : un suivi simple, une nouvelle prise charge de la maladie ou I'éviction
d'une cause spéciale est décidée.
Le suivi de l'indicateur est poursuivi.

5. Vérifier :
lors d'une nouvelle consultation, on suit I'évolution de l'indicateur et les décisions appropriées sont
prises en fonction des résultats obtenus.
Le but est dans un premier temps d'identifier les causes spéciales et de les éliminer, puis ensuite
de diminuer la variabilité due aux causes communes.

Conclusions :

la MSP n'est qu'un des éléments du suivi et de la prise en charge du traitement. Le partenariat mis
en place avec le médecin permet de faciliter la discussion et d'améliorer l'observance. En
objectivant par MSP le suivi de la maladie, I'effet du traitement et de la prévention, on apporte au
patient des éléments trés motivants.

La MSP facilite le traitement et l'interprétation des données. Devant une valeur pathologique du
DEP, la MSP permettra de faire la différence entre une cause commune ou une cause spéciale
contrairement au simple zonage vert-jaune-rouge. Cela permettra de mettre en route sans erreur
la bonne stratégie thérapeutique pour le patient.

Le suivi du DEP n'est ici qu'un exemple de MSP dont I'application est facilitée par I'apparition d'une
nouvelle génération de spirométre électronique a mémoire. Le médecin traitant qui suit le patient
définira l'indicateur qui lui semble le plus pertinent a retenir (variabilité circadienne, VEMS, etc.). La
technique ne peut étre utilisée qu'avec un patient volontaire pour mener cette démarche éducative.
Méme si l'utilisation de la MSP reste a évaluer au sein de la prise en charge du patient
asthmatique, son principe semble intéressant.

Les mémes restrictions que dans I'exemple bibliographique numéro 3 (54) peuvent étre signalées :
le choix de l'indicateur a suivre (ici le DEP) peut étre discuté. Dans tous les cas celui-ci n'a bien
évidemment pas vocation a remplacer la prise en charge de la maladie asthmatique. Par contre la
démarche pour considérer I'asthme comme un processus et lintégrer dans une démarche
d'amélioration continue de la qualité est indispensable et donne son sens premier a la MSP.

Ce suivi d'un indicateur individuel chez un patient peut étre généralisé a d'autres pathologies
chroniques, comme par exemple le diabéte (suivi de la glycémie), I'HTA (suivi de la TA systolique
et diastolique), etc. Mais la aussi, l'indicateur ne cherche pas a résumer la maladie mais a faire
approfondir la démarche processus concernée (la prise en charge de la maladie).
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d) MSP et programme d’amélioration de la qualité (PAQ) Anaes pour le suivi de la qualité
des dossiers patients dans un CHU.

Objectif :

soutien par MSP d'une démarche qualité (PAQ Anaes) sur le dossier patient.

La qualité du dossier patient a été désignée comme une priorité pour I'établissement.
Le projet est en cours d'élaboration.

Méthode :

il s'agit d'un projet de type PAQ Anaes (9) associé a la MSP. L'amélioration continue de la qualité

met en jeu une démarche processus (PAQ) objectivée par une mesure (MSP).

Le dossier patient peut étre considéré comme un processus a travers les différentes étapes et les

multiples acteurs que rencontre le patient depuis son contact avec I'établissement jusqu'a sa sortie

(100).

De nombreux services médicaux (33) sont volontaires pour engager un PAQ sur le dossier patient,

élément central de la prise en charge de ce dernier.

La méthode PAQ Anaes est constituée de 4 étapes successives. Le choix d'un indicateur qualité a

suivre par MSP sera intégré a chacune de celles-ci de la maniére suivante :

* identification du processus : définition de l'indicateur : une grille d'évaluation de la qualité du
dossier est construite par le groupe projet a partir des grilles d'évaluation existantes (100). Le
but de la démarche étant une amélioration continue de la qualité il conviendra de définir les
modalités de I'échantillonnage (il ne s'agit pas d'une « photo » de la qualité comme peut le
donner a un instant donné l'analyse des données lors d'un audit clinique, mais bien d'une
analyse en continu). Celui-ci doit étre significatif mais également tenir compte des impératifs
de faisabilité¢ (une analyse mensuelle de 5 a 10 dossiers parait adaptée a la problématique
posée). A partir de la grille d'évaluation, un indicateur (ou plusieurs) a suivre est (sont)
défini(s) selon l'objectif recherché (nombre de non-conformités par dossier, taux de dossiers
conformes, pondération de l'indicateur : critéres réglementaires prioritaires, etc.) ;

* description du processus : analyse par MSP de l'indicateur a partir de données recueillies
(présence de cause spéciale, de cause commune, variabilité de l'indicateur, etc.) ;

e construction du nouveau processus: selon les résultats de l'analyse faite a ['étape
précédente : aide au choix des priorités et des axes d'amélioration ;

* amélioration du processus: suivi en continu par MSP de l'indicateur afin de mettre en
évidence les améliorations produites et de les pérenniser en gardant la motivation des équipes
engagées dans la démarche d'amélioration continue de la qualité.

Résultats :
la définition de l'indicateur est en cours (étape 1), le projet en cours de développement.

Conclusions :

la MSP permettra de valider et d'objectiver la partie « mesure » d'une démarche d'amélioration
continue de la qualité menée ici par un PAQ Anaes sur le dossier patient.

L'analyse par service est souhaitable, un regroupement au niveau de I'établissement est possible.
Dans le cadre d'une comparaison éventuelle interétablissements, la MSP, par l'approche
chronologique qu'elle apporte, aurait probablement un intérét supérieur a la comparaison d'un
indicateur annuel a un moment donné (cf. exemple bibliographique numéro 11). De plus un petit
nombre de dossiers évalués fréquemment (tous les mois ?) serait probablement plus facilement
réalisé et porteur de plus d'informations qu'un nombre important a analyser une fois par an, le
principe étant de favoriser une démarche d'amélioration continue de la qualité au service du
professionnel de santé.

La MSP est généralisable au suivi d'un indicateur constitué d'une cotation d'une grille d'évaluation
(conformités, nombre de non-conformités).
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Conclusions

La MSP est une méthode d'amélioration continue de la qualité basée sur une approche

processus.

Elle a été validée dans l'industrie (normes ISO et Afnor) et est utilisée en santé depuis 1987 aux

Etats-Unis soit sur un indicateur précis, soit dans un projet institutionnel pour I'évaluation de la

qualité des soins d'établissements de santé volontaires.

L'analyse en continu par MSP est ainsi motivante, permet des gains de temps et d'effort ainsi

qu'un pilotage plus précis et plus réactif du processus étudié.

Le document permet de préciser son utilisation en santé :

* la MSP en santé n'est pas une méthode qualité a utiliser en premiére intention : elle nécessite
une culture qualité préexistante (audit, méthode de résolution de problémes, référentiels,
indicateurs, etc.) qui la réserve a des professionnels de la qualité ;

* c'est une démarche appropriée pour une amélioration continue de la qualité. Elle n'est pas
adaptée a des essais cliniques ou des études expérimentales ;

e s'agissant d'une approche processus, sa mise en ceuvre est réalisée au mieux par une
technique de gestion de projet et la mise en place d'un groupe de travail. Dans le groupe de
travail la présence d'une expertise est nécessaire (responsable qualité ou expert MSP) pour
la construction de I'outil carte de contréle ;

* une informatisation est souhaitable pour éviter des saisies (recueil des données) ou des
calculs fastidieux (logiciels MSP pour le calcul et I'exploitation des cartes de contrble). Le
développement actuel des systemes d'information et des bases d'indicateurs facilitera
probablement I'utilisation et la diffusion de la méthode a I'avenir ;

* comme toute technique « nouvelle », une résistance au changement est envisageable. Cela
doit étre pris en compte, et l'interprétation des résultats par I'utilisateur est indispensable afin
que celui-ci considére la méthode comme une aide a I'amélioration de la qualité plutét qu'un
outil de contrdle. Le pilotage de futures décisions par le suivi d'indicateurs est en effet un
choix stratégique pour le management. La MSP employée au niveau institutionnel, de par les
conséquences qu'elles peut entrainer, peut étre d'un emploi délicat et ne doit pas générer une
interprétation inappropriée des résultats des indicateurs, la MSP n'étant pas une fin en soi
mais devant pouvoir servir d'alarme a la disposition d'un programme qualité. Mais cet
inconvénient est lié a toute méthode de mesure de la qualité.

La MSP, employée dans l'industrie (normes Afnor, ISO) est utilisable en santé. C'est une méthode
d'analyse des processus qui peut faciliter I'amélioration continue de la qualité des soins.

La MSP associe une méthode d'analyse graphique des données a un cycle d'amélioration
dynamique de la qualité.

Elle permet de donner du sens aux données mesurées et recueillies, a partir d'indicateurs
pertinents et validés. Son utilisation possible sur des indicateurs variés en fait une méthode
généralisable a de nombreuses thématiques qui doivent étre choisies avec soin.

Elle nécessite des moyens humains (expertise MSP, groupe de travail) et matériels (informatiques)
pour sa mise en ceuvre par des professionnels de la qualité.
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Annexe 1. MSP, aspects théoriques

l. Les cartes de controle

Dans I'ouvrage de référence de Montgomery (13) sur la MSP le modéle général d'une carte de
contréle est donné de la maniere suivante :

soit w l'indicateur suivi ;

soit i  la moyenne de l'indicateur w ;

soit ¢ , I'écart-type de l'indicateur w.

alors :

la ligne centrale : LC = Uw

la limite supérieure : LS =uy +tKoy
la limite inférieure : LI = uy - Koy

K est exprimé en unité écart-type.

L w, © w, dépendent de la loi de distribution de probabilité de I'indicateur.
K dépend du risque de premiére espéce (alpha) choisi (voir plus loin).
(Il est le plus souvent et historiquement fixé a K = 3).

.1. Les cartes habituellement utilisées

Les cartes les plus simples et les plus connues sont celles décrites en 1924 par Shewhart et qui
portent son nom. Il existe deux grands types de cartes de contrdle (cartes de Shewhart) selon la
nature de l'indicateur et sa loi de probabilité de distribution :

* les cartes de contrble dites « aux mesures » pour des indicateurs mesurables (poids,
température, glycémie, DEP, durée d'une procédure, délai d'attente, etc.). La loi de distribution
de probabilité utilisée est la loi normale. Dans le cas d'un indicateur possédant une
caractéristique mesurable, la carte comporte en général deux graphiques : un pour le suivi de
la tendance centrale de l'indicateur (le paramétre généralement retenu est la moyenne des
moyennes des sous-groupes de n observations chacun), et un autre pour le suivi de la
dispersion de lindicateur (les paramétres généralement retenus sont I'écart-type ou,
historiquement car plus facile a calculer sans moyen informatique, I'étendue d’'un échantillon
de n observations). Dans le cas ou I'échantillon (sous-groupe) n'est composé que d'une valeur
unique (impossibilité de recueillir plusieurs données pour un échantillon), une carte utilisant
ces valeurs et les étendues mobiles comme graphique de dispersion peut étre utilisée.
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Les cartes les plus utilisées sont dites :

- carte (X, s): carte moyenne - écart-type,

- carte (Y, R) : carte moyenne - étendue,

- carte (I, mR) : carte aux valeurs individuelles - étendue mobile (ou glissante) ;

* les cartes de contréle dites pour « attributs » pour une variable qualitative (conforme/non
conforme, décédés/vivants, nombre de non-conformités, etc.).

Dans le cas d’un indicateur non mesurable (attribut), la carte ne comporte en général qu’un seul

graphique : le nombre ou le pourcentage de non-conformes (selon que I'échantillon est de taille

fixe ou non). Elles font appel a une loi de distribution de probabilité binomiale (cartes p ou np) ou

de Poisson (cartes c ou u) ;

Les principales cartes de contrdle aux attributs sont :

- carte (p) : pour le suivi de la proportion de non-conformes (échantillon de taille variable) ;
- carte (np) : pour le suivi du nombre de non-conformes (échantillon de taille fixe) ;

- carte (c) : suivi du nombre de non-conformités (échantillon de taille fixe) ;

- carte (u) : suivi du taux de non-conformités (échantillon de taille variable).

Dans I'annexe 3 on trouvera des exemples de choix de cartes en fonction du type d'indicateur.
On se reportera a I'annexe 2 pour le calcul de la ligne centrale et des limites supérieure et
inférieure de chaque type de carte.

N.B. : on trouvera dans la littérature parfois d’autres formules. Ces formules sont dues a I'histoire.
Quand on devait faire I'ensemble des calculs a la main, on recherchait des méthodes de calcul
plus rapides méme si le résultat était approché. Avec I'apparition des micro-ordinateurs, ces
formules approchées n'ont plus lieu d’étre et ne sont donc pas reproduites ici.

.2. Autres types de carte

Depuis Shewhart et Deming de nombreuses cartes ont été développées.

e Cartes (d):

elles permettent de suivre comme les cartes (c) et (u) des non-conformités mais en permettant de
donner un poids différent selon la gravité de chaque type de non-conformité. L'indicateur suivi est
alors un indice de qualité qui est la moyenne pondérée des non-conformités.

* Cartes (g) et (h) :

elles utilisent une loi de distribution de probabilité géométrique pour des indicateurs dont la
variable a une fréquence d'apparition trés faible. Plutdét que d'utiliser le nombre de cas on utilise
comme variable le délai entre 2 occurrences successives (52,53).
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e Cartes CUSUM et EWMA :

les cartes de contréle classiques de Shewart présentent un inconvénient car elles ne prennent en
compte que l'information obtenue lors du dernier prélévement (I'échantillon prélevé), et ne tiennent
pas compte de l'historique du processus. Cela a pour conséquence de rendre ces cartes moins
sensibles aux déréglages de faible amplitude.

Les cartes CUSUM ou EWMA prennent en compte le passé du processus. En effet, dans le cas de
la carte CUSUM, la statistique suivie est une somme d’écarts cumulés entre la moyenne de
I’échantillon et une valeur cible. La carte EWMA utilise une statistique qui cumule des moyennes
pondérées d’échantillons issues de tous les prélévements passés. Le facteur de pondération
permet de maitriser la sensibilité de la carte.

Essentiellement basées sur le déréglage de la moyenne de l'indicateur, ces cartes permettent
d’augmenter artificiellement I'effectif n de I'échantillon prélevé. Elles détectent mieux les petites
variations qui perdurent dans le temps. Mais elles sont moins efficaces pour détecter de grands
déréglages ponctuels. D’autre part, elles n'améliorent pas sensiblement I'efficacité de la détection
d’augmentation des dispersions. Par contre la carte EWMA est bien adaptée au suivi de valeurs
individuelles (échantillon de taille 1) (Afnor X 06-031-3, 1995).

I.3. Reégles de décision

Concernant les regles de décision, la seule qui soit appliquée systématiquement est celle de la
sortie d’'un échantillon (sous-groupe) en dehors des limites de contrble : le processus est déclaré
alors hors contrOle et il faut rechercher une cause spéciale (amélioration ou dégradation de la
qualité selon la limite qui est franchie).

Il existe d’autres regles concernant des observations successives d’échantillons a l'intérieur des
limites de contrble et permettant de détecter une cause spéciale.

Exemples d'autres régles de décision d'aprés Kelley (27) :
* séguence d'au moins 7 points consécutifs du méme c6té de la ligne centrale (run) ;
* séquence d'au moins 7 points consécutifs croissants ou décroissants (trend).

Pour ces régles particuliéres, on trouve des variations d’'un ouvrage a l'autre. Il est conseillé de
calculer les probabilités relatives a différentes situations (points consécutifs du méme cété de la
tendance centrale, points successifs qui montent ou qui descendent, etc.) et d’établir la regle de
décision en fonction de la valeur de cette probabilité et de ce qu’on attend de sa carte de contrdle.

Il est nécessaire de prendre en considération que toute régle de déclenchement de I'alarme sans
qu’'un seul échantillon soit hors des limites de contrble augmente le risque de fausse alarme,
méme si elle augmente la probabilité de détecter des évolutions du processus dans des conditions
tres particuliéres.
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Il. Efficacité de la carte de contréle

L'efficacité d'une carte de contréle dépend de sa capacité a détecter une variation du paramétre de
tendance centrale de l'indicateur.

II.1. Utilisation des limites de controle et risques de premiére
et deuxiéme espéce

Les limites de contrdle sont des limites d’alarme pour signaler une évolution du processus. Lors du
prélevement d’un échantillon (sous-groupe) si les paramétres de I'échantillon sont a l'intérieur des
limites de contrOle, on n’a pas la preuve (au sens statistique du terme) que le processus a évolué.
Si un des parameétres de I'échantillon est a I'extérieur des limites de contréle, il est hautement
probable (avec un risque a prédéterminé) que le processus ait évolué.

Une carte de contrble est en fait un test d’hypothése mis sous forme graphique. En fait, si un
paramétre calculé P, (paramétre de position comme la moyenne, ou paramétre de dispersion
comme I'étendue ou I'écart-type de I'échantillon) est reporté a lintérieur des limites de contrdle,
cela revient a considérer qu'’il n’est pas significativement différent de P, (valeur de référence du
paramétre) A l'inverse, si cette valeur correspond & un point reporté & I'extérieur des limites de
contréle, cela revient a considérer que P, # Pq.

* Risque de premiére espéce (a) et spécificité :

L’élaboration des limites de contrble nécessite la prise en compte du risque statistique de
premiére espéce (a). C'est la probabilité de rejeter I'nypothése de non-évolution du processus
alors que le processus n'a pas évolué, hypothése relative au paramétre P considéré. Ce risque a
est aussi appelé risque fournisseur ou risque de fausse alarme : on trouve une cause spéciale
alors gqu'elle n'existe pas.

On rappelle que lorsque le risque a est faible la spécificité (Sp) est élevée (a=1-Sp).

Ce risque alpha est lié au coefficient K figurant dans les formules ci-dessous :

ligne centrale (LC) = Py;

limite supérieure (LS) =Py +Kop;

limite inférieure (LI) Po - Kop.

Si K = 3, dans le cas d’'une loi normale, le risque de fausse alarme est de 0,135 % pour chacune
des limites de contrdle (inférieure ou supérieure), soit 0,27 % si on considére les deux limites de
controle. Pour 25 échantillons (ou sous-groupes), la probabilité d'au moins une fausse alarme est :

k
a=1-[]@-) soit a=1-(0,9973)°= 0,0654.
i=1

Cela correspond a une spécificité pour le paramétre P considéré et pour I'ensemble de la carte de
1 - a=0,9346 soit 93 %. On donne souvent a K une valeur supérieure ou égale a 3 pour éviter au
maximum le risque de fausse alarme démotivante pour le personnel et les professionnels utilisant
la MSP. Le risque de se tromper dans le diagnostic et la mise en évidence d'une cause spéciale
sont donc faibles.
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* Risque de deuxiéme espéce (B) et sensibilité :

le risque de deuxieme espéce (B): c'est la probabilité de ne pas rejeter I'hypothése de non-
évolution du processus alors que ce dernier a évolué. Ce risque B (appelé aussi risque client)
suppose une prédétermination de I'amplitude de I'évolution que I'on désire cerner. Il est évident
qgu'une trés petite évolution peut ne pas étre mise en évidence avec une probabilité élevée, alors
qu'une évolution de plus forte amplitude a plus de chances d'étre mise en évidence. Le risque
B caractérise le manque de puissance du test effectué. Il dépend de la taille des effectifs des
échantillons et du niveau du risque a. Pour un méme effectif d'échantillon, le risque B est d'autant
plus faible que la sensibilité (Se) est élevée (B =1 - Se ).

La diminution du risque B passe par 'augmentation de l'effectif n de I'échantillon prélevé. Cette
augmentation de l'effectif peut étre directe (augmentation de n) ou passer par des artifices prenant
en considération les échantillons précédents (cartes CUSUM et EWMA citées dans la suite de ce
document).

Pour une utilisation optimisée des cartes de contréle, il est nécessaire de connaitre la rapidité avec
laquelle elles détecteront un décalage du paramétre de tendance centrale de l'indicateur.

B est la probabilité de ne pas détecter un écart d de l'indicateur avec la valeur de référence pour
un échantillon prélevé. Pour une carte aux mesures utilisant la loi normale, on obtient (14) :

B=0® (Zap-dVn)- @ (-z4p-dv/n)

¢ = fonction de répartition de la loi normale
n = taille de I'échantillon (sous-groupe)

d = écart a détecter en unité écart-type

Z g2 = quantile de la loi normale

soit la probabilité p{z>z 4.} =a /2

Par exemple pourn =5, d =1, a =0,0027 (soit z ,» = 3 = K), on trouve 3 = 0,78. La puissance du
test (% de chances de détecter un décalage de la moyenne d'un écart-type) semble donc faible en
regard du décalage d redouté, puisqu'il y a 22 chances sur 100 de ne pas le détecter si I'on ne
prend en considération que le prélévement d'un_seul échantillon (ou sous-groupe). Mais il faut
aussi considérer qu'en MSP, au fur et a mesure du temps, de nombreux échantillons sont

prélevés.
Pour préciser cette puissance vis-a-vis du prélévement d'échantillons successifs, un moyen a été
élaboré. |l s'agit de la période opérationnelle moyenne (POM): c'est le nombre moyen

d’échantillons qu’il faut prélever pour détecter une évolution donnée (d) du processus.
POM (d) =1/(1-B)=1/P

Dans I'exemple ci-dessus, on souhaitait détecter un écart d'une unité écart-type, soit d = 1. La
POM (1) = 1/0,22 = 4,5 signifie que I'on détectera un décalage de la moyenne d'une valeur d'1
écart-type, en moyenne aprés avoir prélevé 4,5 échantillons. Mais une fois le décalage d survenu,
si dans certains cas l'alarme sera donnée dés le premier échantillon prélevé, dans d'autres cas il
faudra attendre plus de 10 prélévements pour que I'alarme soit donnée. Cette notion de POM est
particulierement utile dés que des limites de tolérance sont spécifiées.

Comme corollaire la POM (0) correspond au nombre de prélévements nécessaires pour détecter
un décalage nul (donc une absence de décalage, c'est-a-dire une fausse alarme): on retrouve
donc ici le risque a (POM(0) = 1/ a). Si a = 0,0027 on obtient une POM(0) de 370 : c'est-a-dire un
risque de fausse alarme tous les 370 points.
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Le calcul de la probabilité du risque de non-détection 3 en fonction de I'amplitude du décalage (d)
de la moyenne et de la taille de I'échantillon (n) peut étre également construit graphiquement. On
obtient alors des courbes d'efficacité qui ont pour équation générique :

zg=d~/n -z4, (101).

En résumé :

- la spécificité de la carte est calculée selon les techniques habituelles ;

- la sensibilité de la méthode est illustrée en MSP par le calcul de la période opérationnelle
moyenne (POM) qui est le nombre moyen d'échantillons qu'il faut prélever pour détecter une
évolution donnée du processus.

I.2. Détermination de la taille de I’échantillon et de Ila
fréquence de prélévement

Lorsque l'on souhaite mettre en place une carte de contréle, on doit spécifier la taille des
échantillons (sous-groupes) a prélever ainsi que la fréquence de prélévement. Dans la pratique
industrielle, beaucoup d'utilisateurs ont I'habitude de prendre des échantillons de taille 5. Ceci est
plus lié a une simplicité d’utilisation qu’a un autre argument.

Pour qu’une carte de contrdle soit efficace, il faut déterminer judicieusement ces deux paramétres :
effectif et fréquence d'échantillonnage. Il est clair que ceci est étroitement lié aux valeurs des
risques statistiques, mais aussi a I'aspect économique du contrdle et a sa faisabilité.

La norme NF X 06-031-1 fournit des abaques et des tableaux nécessaires pour les cartes de
contrble aux mesures ainsi que des formules permettant de calculer la taille d’échantillon en
fonction d’un objectif de détection de déréglage d (en nombre d’écarts-types) et du risque B
correspondant.

Il s'agit de trouver un compromis entre : le risque de fausse alarme, le fait d’avoir une forte
probabilité de détecter une situation du processus amenant un taux inacceptable de non-
conformes, le colt du contréle et/ou ce qui est techniquement possible. Le colt du contrble est
étroitement lié au nombre d’observations effectuées. La fréquence d’échantillonnage doit tenir
compte de la probabilité d’apparition des causes d’évolution du processus.

11.3. Effets de la non-normalité

L’'une des hypothéses dans le calcul des limites de contrdle des cartes aux mesures est la
normalité de l'indicateur suivi. Différents travaux (102) (103) (104) ont montré qu’en prenant une
taille d’échantillon suffisante (au moins égale a 4), on garantissait la robustesse des limites de
contréle du paramétre X a la non-normalité de l'indicateur. En revanche ils montrent que les
parameétres s et R sont plus sensibles a la non-normalité de l'indicateur.
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lll. Limites de controle et intervalles de confiance

La question peut se poser de la différence existante entre les limites de contréle utilisées en MSP,
par rapport a l'utilisation classique en statistique des intervalles de confiance.

Un premier élément de réponse est apporté par le fait que la MSP est une méthode d'amélioration
continue de la qualité ce qui n'est pas le cas de la stricte utilisation des intervalles de confiance.
Mais il existe aussi une différence entre les limites de contréle calculées des cartes de la MSP et
les limites de l'intervalle de confiance.

A l'origine les limites de contrdle étaient définies de telle fagon que si la valeur du paramétre de
I'échantillon (moyenne, étendue, écart-type, médiane, ou autre) était hors des limites de contrdle,
la probabilité que le paramétre de la population n’ait pas évolué soit inférieure a un seuil donné.
On pouvait effectivement parler d’intervalle de confiance. Si la valeur du paramétre de la
population d’origine se trouvait hors de lintervalle de confiance, on donnait I'alarme car la valeur
vraie du paramétre de la population n'appartenait plus a l'intervalle de confiance établi au vu de
I'échantillon. Mais les choses ont évolué. Dans un but de simplification, pour un processus pour
lequel on n’admet pas d’instabilité (on cherche a donner I'alarme pour toute instabilité), les limites
de contrble sont tracées a +/- k écarts-types du paramétre. Si par exemple, on suit I'étendue de
I'échantillon, les limites de contrOle de I'étendue seront placées autour de I'étendue moyenne des
échantillons a +/- 3 écarts-types de I'étendue théorique des échantillons (a noter que si I'écart type
observé de I'étendue des échantillons est trés différent de I'écart-type théorique de I'étendue des
échantillons il existe certainement un important probléme d’échantillonnage).

Le calcul avec +/- k écarts-types du paramétre peut amener a des limites de contréle négatives
(par exemple pour I'étendue ou I'écart-type de I'échantillon). On dit dans ce cas qu'il n'y a pas de
limite de contréle, alors qu’au vu d’'un échantillon, les bornes d’un intervalle de confiance existent,
au probléme prés de la résolution de la mesure. Si on admet des instabilités, les limites de controle
peuvent étre plus écartées que celles calculées par le calcul traditionnel.

Enfin une remarque de sémantique concernant la distinction entre intervalle de dispersion et
intervalle de confiance. Si par exemple une population a une moyenne m. On en extrait un
échantillon de moyenne X. Connaissant X, on parle d’intervalle de confiance de m. Clest
I'intervalle dans lequel on a k chances sur 100 de trouver m, vraie moyenne de la population.
Connaissant m, on parle d’intervalle de dispersion des X. C’est l'intervalle dans lequel on trouvera
k % des moyennes d’échantillons si on préléve une infinité d’échantillons de n individus chacun.
Pour les limites de contrdle, il serait plus judicieux de parler d’intervalle de dispersion du paramétre
de I'échantillon que d’intervalle de confiance, puisque pour construire les limites de contréle, on
suppose les paramétres de la population connus.

En résumé, méme si les calculs présentent des similitudes, les limites de contréle de la MSP et les
intervalles de confiance de la moyenne ont une signification différente. Alors que la MSP permet
d'étudier la variabilité chronologique des données par rapport & un parameétre P connu (paramétre
qui peut étre, par exemple, la moyenne), un intervalle de confiance précise I'estimation de la
moyenne a partir de données agrégées.

L'utilisation des deux techniques (programme ORYX de la JCAHO: cf. exemple 11 et
Expérimenter la MSP en santé 1.2.) met bien en évidence leur complémentarité pour donner du
sens aux données recueillies.
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Annexe 2. Construction des cartes
de controle de type Shewhart

Pour plus de détails se reporter a Montgomery, 2001 (13) et a Jaupi, 2002(14).

Bien qu'un simple tableur puisse étre utilisé, des logiciels spécialisés (voir références Internet)
permettent de calculer et d'utiliser facilement I'outil carte de contrdle.

(N.B. : le risque de fausse alarme est fixé az ., = 3 =K ; voir annexe 1, 11.1.)

. Carte (%, s) : carte moyenne - écart-type

Loi de distribution de probabilité utilisée : normale

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) de n mesures _

soit X la moyenne d'un échantillon (sous-groupe) et X la moyenne des moyennes d'échantillon

soit s I'écart-type d'un échantillon et sla moyenne des écart-types des échantillons
LC, LS et LI sont calculés a partir d'estimations des paramétres 4 et 6 (Uest €t Cest).

=1

Mest = X €t Oest = S/C4 OU MIGUX  Oegt = , r étant le nombre d’échantillons

¢4 dépend uniquement de la taille n des sous-groupes. Il est tabulé en fonction de n. On trouvera
sa valeur dans les tables spécialisées (13,14).

« Carte X

Les points portés sur la carte sont les Xi

ligne centrale (LC) LC = Mest = Y ou selon le cas, la valeur cible g
limite supérieure (LS) LS=LC+A;. S ou LC+ 3 (Gest/\n)

limite inférieure (LI) LI =LC-A;. s ou LC-3 (Cest / \/n)

As=3/(cav/n)

* Cartes

Les points portés sur la carte sont les s;

ligne centrale (LC) LC= s ou C4 . Oest
limite supérieure (LS) LS = Bs. S = Bg. Gest
limite inférieure (LI) LI = B3. S =Bs. Gest

B;, B4, Bs, Bg dépendent uniquement de la taille n des sous-groupes. lls sont tabulés en fonction
de n. On trouvera leurs valeurs dans les tables spécialisées (13,14) et Afnor.
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Il. Carte (X, R) : carte moyenne — étendue

Loi de distribution de probabilité utilisée : normale
Notations :
soit i échantillons (sous-groupes) de n mesures

soit X la moyenne d'un échantillon (sous-groupe) et X la moyenne des moyennes d'échantillon

soit R I'étendue d'un échantillon et R la moyenne des étendues des échantillons
LC, LS et LI sont calculés a partir d'estimations des paramétres y et ¢ (Mest €t Cest).

=

Mest = X et 0t = R/dy OU mMieux Gegt = , I étant le nombre d’échantillons

d, dépend uniquement de la taille n des sous-groupes. Il est tabulé en fonction de n. On trouvera
sa valeur dans les tables spécialisées (13,14).

« Carte X

Les points portés sur la carte sont les Xi

ligne centrale (LC) LC = Mest = X ou selon le cas valeur cible Mo
limite supérieure (LS) LS=LC+A,. R ouLC + 3 (Gest/ V)

limite inférieure (LI) LI =LC-A;. RoulC-3 (Cest / \/n)

Ax= 3/(d2\/ﬁ)

e CarteR

Les points portés sur la carte sont les R;

ligne centrale (LC) LC= R oud;. Ges
limite supérieure (LS) LS= Ds.R =D, . Gey
limite inférieure (LI) LI = Ds .R= D . Cest

D,, D, D3, Dsdépendent uniquement de la taille n des sous-groupes. lls sont tabulés en fonction
de n. On trouvera leurs valeurs dans les tables spécialisées (13,14).

lll. Carte (I, mR) : cartes aux valeurs individuelles —
étendue mobile

Loi de distribution de probabilité utilisée : normale

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) de n mesures avec n = 1 : Xy, Xo, X3, ... X;

soit X la moyenne des mesures

soit R;I'étendue mobile calculée selon : R; = IX;— Xi.4| et ﬁ la moyenne des étendues mobiles
LC, LS et LI sont calculés a partir d'estimations des paramétres |y et 6 (Hest €t Cest)-

Mest = X et Gt = R/d2
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d> dépend uniquement de la taille n des sous-groupes. Il est tabulé en fonction de n. On trouvera
sa valeur dans les tables spécialisées (13,14).

* Cartel

Les points portés sur la carte sont les X;

ligne centrale (LC) LC = Hest = X
limite supérieure (LS) LS = X +3(R/d,)
limite inférieure (LI) LI = X - 3(R/dy)

N.B. : on peut utiliser une moyenne glissante au lieu des valeurs individuelles.

e Carte mR

Les points portés sur la carte sont les R;

ligne centrale (LC) LC= R
limite supérieure (LS) LS= D;.R
limite inférieure (LI) LI = Ds R

D; et D, dépendent uniquement de la taille n des sous-groupes. lls sont tabulés en fonction de n.
On trouvera leurs valeurs dans les tables spécialisées (13,14).

Remarque importante : actuellement le suivi de valeurs individuelles est plutét réalisé par une
carte de type EWMA (Exponentially Weighted Moving Average) qui utilise une moyenne mobile a
pondération exponentielle. Cette carte, qui tient compte de I'historique des données utilisées,
permet une détection plus performante des petits écarts par rapport a la cible (voir Afnor X 06-031-
3, 1995).

IV. Carte (p)

Loi de distribution de probabilité utilisée : binomiale

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) (i = 1 ...m) de taille n variable

soit p la proportion de non-conformes et q la proportion des conformes (q =1 —p)
la proportion estimée de non-conformes est donc

P=(D1+ Do+ D3+ .... D)/ (N1 + Nz + N3... N) €t N = (Mg + Ny + Ng.... Np) / M

soit p; = D/ n; la proportion de non-conformes dans chaque échantillon
(Di = nombre de non-conformes et n; = taille de I'échantillon)

e Cartep

Les points portés sur la carte sont les p; = D/ n;

ligne centrale (LC) LC=p

limite supérieure (LS) LS = T) +3 M
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limite inférieure (LI) LI =

N.B. : les limites de contrdle sont variables pour chaque sous-groupe car elles dépendent de son
effectif.

V. Carte (np)

Loi de distribution de probabilité utilisée : binomiale

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) (i = 1 ...m) de taille n constante

soit p le nombre de non-conformes et q le nombre de conformes (q =1 —p)
Pour chaque échantillon le nombre de non-conformes est donc D; (i=1...m)
(D; = nombre de non-conformes et n = taille de I'échantillon)

Le paramétre E)est estimée par :
P=(Dy+ Do+ D3+ .... D)/ nm

e Carte np
Les points portés sur la carte sont les D;
ligne centrale (LC) LC=np

limite supérieure (LS) LS=np +3 \ynp.(—p)
limite inférieure (LI) LI =np -3 ynp.(=p)

VI. Carte (u)

Loi de distribution de probabilité utilisée : poisson

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) (i = 1 ...m) de taille n variable

soit C;le nombre de non-conformités de I'échantillon i. Le taux de non-conformités d'un échantillon
est donc de u; = C; /n;

Le taux de non-conformités estimé est donc :

U=(Ci+Co# Cs+ ....C)/ (N1+ Np + N3... ) €L N = (N1 + Nz + N N) / M

e Carteu
Les points portés sur la carte sont les u; = C/ n;
ligne centrale (LC) LC=u
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limite supérieure (LS) LS = u+3(
limite inférieure (LI) LI =u-3(

N.B. : les limites de contrdle sont variables pour chaque sous-groupe car elles dépendent de son
effectif.

VII. Carte (c)

Loi de distribution de probabilité utilisée : poisson

Notations :

soit i échantillons (sous-groupes) (i = 1 ...m) de taille n constante
Pour chaque échantillon le nombre de défauts est donc Ci(i=1 ...m)
(Ci = nombre de non-conformes et n = taille de I'échantillon)

Le nombre moyen de défauts par échantillon estimé C est donc :

C=(Ci+Cy+Cs+....Cm)/ M

e Cartec

Les points portés sur la carte sont les C;
ligne centrale (LC) LC=c

limite supérieure (LS) LS=c + 3\/2
limite inférieure (LI) Ll =c-3 \/E
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Annexe 3. Choix de la carte en
fonction du type d’indicateur
(exemples)

I. Cartes de controle aux « mesures »

Pour un indicateur « mesurable » :

carte (Y, s) : carte moyenne - écart-type

carte (Y, R) : carte moyenne - étendue

carte (I, mR) : carte aux valeurs individuelles - étendue mobile (ou glissante) ou EWMA

La carte (Y, R) a été historiquement la premiére utilisée. Actuellement grace a la diffusion des
moyens de calcul (micro-ordinateurs) la carte ( X , s) est préférée.

Si la taille de I'échantillon (sous-groupe) est de 1 les cartes (I, mR) ou EWMA peuvent étre
utilisées.

Exemples d'indicateur mesurable :

il en existe de nombreux en médecine (glycémie, débit de pointe, tension artérielle, température,
délai d'attente, durée d'une procédure, durée moyenne de séjour, etc.), mais le principal probléme
posé est de trouver un indicateur qualité pertinent du processus étudié (cf. projet COMPAQH).

II. Cartes de controle aux « attributs »

Quand un jugement qualitatif est porté.

* Sil'indicateur est binaire (oui/non, décédés/vivants, infectés/non infectés, etc.) :
- carte (p) : pour le suivi de la proportion de non-conformes (échantillon de taille variable).
Exemples : taux d'infections nosocomiales, pourcentage de réadmissions ;
- carte (np) : pour le suivi du nombre de non-conformes (échantillon de taille fixe).
Exemples : nombre d'infections nosocomiales, nombre de réadmissions.

* Si l'indicateur comporte un certain nombre d'occurrences (les non-conformités) qui peuvent
étre multiples pour un seul patient ou une seule mesure de l'indicateur :
- carte (c) : suivi du nombre de non-conformités (échantillon de taille fixe).
Exemples : nombre de chutes de malades, nombre d'infections de cathéter dans un service
de réanimation, nombre de critéres qualité non conformes pour les dossiers patients ;
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- carte (u) : suivi du taux de non-conformités (échantillon de taille variable).
Exemples : nombre de chutes de patients pour 100 jours patients d'hospitalisation, nombre
d'infections de cathéter pour 100 jours-cathéter, nombre de critéres qualité non conformes
pour 10 dossiers patients.
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Méthode de travail

i ] I
En résumé :
pour réaliser ce document, une méthode de gestion de projet a été menée conjointement a
la recherche documentaire.
La recherche documentaire a été réalisée dans le secteur de la santé. Pour le milieu
industriel, seuls les documents de référence ont été recherchés.
- J

l. Généralités

Le service d'évaluation des pratiques de I'Anaes a souhaité diversifier les méthodes d'amélioration
de la qualité utilisables en santé. La MSP, peu connue jusqu'a présent, a été choisie au sein des
méthodes proposées par le guide « Méthodes et outils des démarches qualité pour les
établissements de santé » (8), afin d'en montrer les possibilités et les intéréts éventuels.

Le projet a été soumis au Conseil scientifique de I'Anaes le 18 juin 2003.

Ce document a été réalisé par un groupe de travail, composé d'experts du secteur de la santé et

de l'industrie. Trois réunions du groupe de travail (5 novembre 2003, 7 janvier 2004, 31 mars

2004) et des échanges de courrier par voie électronique ont eu lieu.

La méthode de travail utilisée a comporté 2 étapes :

* la premiére, bibliographique : comportant une recherche documentaire avec analyse de la
littérature ;

* ensuite une réflexion pour l'utilisation de la MSP en santé dans une démarche d'amélioration
continue de la qualité a été menée.

Un groupe de lecture multidisciplinaire a fait part de ses commentaires sur le fond et la forme
avant la validation finale du document par le groupe de travail.

Le délai de réalisation du document a été de 12 mois.
La premiére réunion du groupe de travail a eu lieu le 5 novembre 2003.
Le document final a été approuvé par le Conseil scientifique de I'’Anaes le 4 novembre 2004.
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. Recherche documentaire

I.1. Champs de recherche

La MSP est utilisée depuis plusieurs décennies dans l'industrie. Elle a fait I'objet depuis sa création
en 1939 (10) de publications d'ouvrages de référence (12-14,19,105) et finalement de normes
nationales Afnor (Association francaise de normalisation) et internationales 1SO (Organisation
internationale de normalisation) fixant précisément son cadre méthodologique et technique.

D'une maniere générale plusieurs documents permettent de sélectionner une méthode qualité adaptée dans
l'industrie : le "Guide pour la sélection des méthodes statistiques en normalisation et en spécifications" (ISO
TR 13425 : 1995), le "Management de la qualité et assurance de la qualité. Guide pour l'utilisation des
méthodes statistiques dans le management de la qualité" (AFNOR FD X 50-129 : 2003) et enfin "Application
de la statistique. Aide au choix de la méthode statistique normalisée répondant & un besoin d'utilisateur"
(AFNOR FD X 06-100 : 2002).

Au sein de toutes les méthodes ainsi recensées, la MSP y est décrite par les normes suivantes :

AFNOR X 06-030 : 1992 : Application de la statistique. Guide pour la mise en place de la maitrise statistique
des processus (partie A : présentation des concepts de la MSP, partie B : techniques et outils nécessaires a
la mise en ceuvre de la MSP) ;

AFNOR X 06-031-0 : 1995 : Application de la statistique. Cartes de contrdle. Partie O : principes généraux ;
AFNOR X 06-031-1: 1995 : Application de la statistique. Cartes de contrdle. Partie 1 : cartes de controle de
Shewhart aux mesures ;

AFNOR X 06-031-2 : 1995 : Application de la statistique. Cartes de contrble. Partie 2 : cartes de controle aux
attributs ;

AFNOR X 06-031-3 : 1995 : Application de la statistique. Cartes de contrble. Partie 3 : cartes de contrOle a
moyennes mobiles avec pondération exponentielle (EWMA) ;

AFNOR X 06-031-4 : 1995 : Application de la statistique. Cartes de contrble. Partie 4 : cartes de controle des
sommes cumulées (CUSUM) ;

AFNOR X 06-032 : 1973 : Traitement statistique des données. Détermination d'un intervalle statistique de
dispersion ;

ISO 3534-2 : 1993 : Statistique. Vocabulaire et symboles : partie 2 : Maitrise statistique de la qualité ;

ISO 8258 : 1991 : Cartes de contr6le de Shewhart ;

ISO 11462-1 : 2001 : lignes directrices pour la mise en ceuvre de la MSP.

La MSP a été référencée comme méthode qualité en 2000 par I'Anaes dans le guide : « Méthodes
et outils des démarches qualité pour les établissements de santé » (8).

Mis a part les documents cités ci-dessus, la recherche documentaire concernant la MSP a été
volontairement limitée au secteur de la santé.

La sélection des articles et leur analyse ont été réalisées selon le guide méthodologique Anaes
(106).

La recherche documentaire a été effectuée par interrogation systématique des banques de
données bibliographiques. Les sites Internet utiles (agences gouvernementales, sociétés
savantes, etc.) ont été explorés. Les recherches initiales ont été mises a jour jusqu'au terme du
projet. Une premiére sélection a été effectuée sur le titre, le résumé et la revue.
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L'examen des références citées dans les articles analysés a permis de sélectionner des articles
non identifiés lors de l'interrogation des différentes sources d'information. Les membres du groupe
de travail ont transmis des articles provenant de leur propre fond bibliographique. Les langues
retenues ont été le francgais et I'anglais.

I1.2. Sources d’informations

Bases de données bibliographiques automatisées :
* Medline (National library of medicine, Etats-Unis) ;
* Embase (Elsevier, Pays-Bas) ;

* Pascal (CNRS-INIST, France).

Autres sources :

* Cochrane Library (Grande-Bretagne) ;

« National Guideline Clearinghouse (Etats-Unis) ;

* BDSP (Banque de données en santé publique, Rennes) ;
* Internet : moteurs de recherche.

La recherche a été limitée a 1990.

Stratégie de la recherche documentaire

La stratégie d’interrogation de Medline, Embase et Pascal précise les termes de recherche utilisés
pour chaque sujet ou type d’étude et la période de recherche.

Les termes de recherche sont soit des termes issus d’un thesaurus (descripteurs du MESH pour
Medline), soit des termes du titre ou du résumé (mots libres).

lls sont combinés en autant d'étapes que nécessaire a l'aide des opérateurs « ET » « OU »
« SAUF ».

Une présentation synthétique sous forme de tableau reprend les étapes successives et souligne
les résultats en termes de :

* nombre total de références obtenues ;

* nombre d’articles analysés ;

* nombre d’articles cités dans la bibliographie finale.
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Type d'étude/sujet Période  Nbre de
Termes utilisés références
Recommandations 1990-
mars Medline : 9
2004
Etape 1 SPC [titre, résumé] ET Statistical [titre, résumé]
ou
Process Control [titre, résumé] ET Statistical [titre, résumé]
ou
((Data Interpretation, Statistical OU Models, Statistical OU Analysis of Variance)
ET(Quality Control OU Quality Indicators, Health Care OU Quality Assurance,
Health Care/statistics and numerical data OU Quality Assurance, Health
Care/organization and administration OU Process Assessment (Health
Care)/statistics and numerical data OU Total Quality Management/statistics and
numerical data))
ET
Etape 2 Guideline* [descripteur, type de document] OU Practice Guideline OU Health
Planning Guideline OU Recommendation [titre] OU Consensus Development
Conference OU Consensus Development Conference, NIH
OU Consensus Conference [titre] OU Consensus Statement [titre]
Méta-analyses, revues de littérature 1990-
mars Medline : 5
2004
Etape 1
ET
Etape 3 Meta-analysis [descripteur, type de document, titre] OU Review
Literature [descripteur, type de document] OU Systematic Review [titre]
Etudes contrdlées 1990-
mars Medline : 95
2004
Etape 1
ET
Etape 4 Controlled Clinical Trial [descripteur, type de document] OU Randomized
Controlled Trial [descripteur, type de document] OU Single-blind Method OU
Double-blind Method OU Random Allocation OU Random* [titre] OU Controlled
Study OU Major Clinical Study OU Cross-Over Studies OU Crossover
Procedure
Essais cliniques 1990-
mars Medline : 47
2003
Etape 1
ET
Etape 5 Clinical Trials OU Clinical Trial [publication type] OU Case-Control Studies OU
Retrospective Studies OR Comparative Study
Littérature francophone 1990-
mars Pascal : 0
2004
Etape 6 Maitrise et Statistique et Processus
Nombre d’articles cités 106
Références obtenues 334
Références analysées 231
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Liens Internet utiles

établis au 5 juin 2004

http :

Maitrise statistique des processus

/lwww.opsio.fr/qualite/spc-msp/msp _internet.html

http :

/Iwww.itl.nist.gov/div898/handbook/pmc/pmc.htm

http :

/Iwww.isixsigma.com/st/control charts/

http :

/lwww.ogp.univ-savoie.fr

http :

//[deming.eng.clemson.edu/pub/tutorials/qctools/ccmaini.htm

http :

/Iwww.bay.univ-pau.fr/~grau/STID/cadremsp.html

http :

/lwww.qualitydigest.com/dec98/html/spctool.html

http :

/Iwww.spcpress.com/spcink.htm

http :

/Iwww.statsoftinc.com/textbook/stquacon.html

http :

/lwww.hanford.gov/safety/vpp/spc.htm

http :

/lwww.skymark.com/resources/tools/control charts.asp

http :

/lwww.qualityamerica.com/knowledgecente/knowctrSPC Articles.htm

http :

/lwww.imp.com/support/techsup/faq/jmp2075.shtml

Maitrise statistique des processus en santé

¢ JCAHO (programme ORYX et Core measure) :

http :

/lwww.jcaho.org/accredited+organizations/behavioral+health+care/oryx/bhc+oryx+facts.htm

http :

/lwww.jcaho.org/accredited+organizations/hospitals/oryx/oryx+survey+process/index.htm#three

http :

/lwww.jcaho.org/accredited+organizations/hospitals/oryx/core+measures/index.htm

http :

/lwww.chsra.wisc.edu/CHSRA/Research Projects/Past Projects/pip hh.htm

http :

Ql Project des hopitaux du Maryland :
/lwww.qiproject.org

http :

NHS :
/lwww.modern.nhs.uk/scripts/default.asp?site id=24&id=7338

http :

/lwww.modern.nhs.uk/scripts/default.asp?site id=35&id=8237

=p
www

rogramme CHD (Coronary Heart Disease Collaborative) du NHS :
.modern.nhs.uk/scripts/default.asp?site _id=23&id=21264

http

://www.modern.nhs.uk/serviceimprovement/1338/4668/21264/AMI %20report.pdf

http :

NHS Scotland :
/lwww.show.scot.nhs.uk/indicators/Tutorial/Main.htm

http :

Projet COMPAQH pour la construction et I'utilisation d’indicateurs en santé :
//www.sante.gouv.fr/htm/dossiers/compagh/accueil.htm
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lll. Logiciels MSP et macro-commandes MSP pour
tableur

http ://www.baran-systems.com/New/Products/SQC For_ Excel/index.htm
http ://www.alsyd.com/FP/sView.html#ancrage descriptif

http ://www.mathtools.net/Excel/Statistics/

http ://www.visualsolutions-inc.com/pdadev/mobilespc.html

http ://practical-software.com/

http ://healthcare.isixsigma.com/tt/software/

http ://www.sigmazone.com/spcxl.htm

http ://www.minitab.com/products/minitab/14/default.aspx

http ://www.spcforexcel.com/software.htm

IV. Qualité

e ensanté:

http ://www.anaes.fr

http ://www.jcaho.org

http ://www.modern.nhs.uk
http ://www.hospitalreport.ca
http ://www.euro.who.int/ihb

* dans l'industrie :

http ://www.afnor.fr/portail.asp

http ://www.asq.org

http ://www.marktab.com/tabindx.html

http ://www.outilsqualite.com

http ://www.juran.com

http ://omni.ac.uk/browse/mesh/detail/C0525061L0771841.html
http ://search.nap.edu/html/quality/
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