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INTRODUCTION

1. Les objectifs de la certification

La certification mise en ceuvre par la Haute Autorité de santé a pour objet d'évaluer la qualité et la sécurité des soins
dispensés et I'ensemble des prestations délivrées par les établissements de santé. Elle tient compte notamment de
leur organisation interne et de la satisfaction des patients.

Il s'agit d'une procédure obligatoire qui intervient périodiguement tous les 4 ans.

La certification consiste en une appréciation globale et indépendante de I'établissement afin de favoriser
I'amélioration continue des conditions de prise en charge des patients. Elle s'attache plus particulierement a évaluer
I'existence et la maturité de projets relatifs a la qualité et a la sécurité et en conséquence, la capacité de
I'établissement a identifier et maitriser ses risques et a mettre en ceuvre les bonnes pratiques.

Pour conduire son évaluation, la Haute Autorité de santé se référe a un référentiel qu'elle a élaboré : le Manuel de
certification publié sur son site internet. La version du Manuel de certification applicable est celle en vigueur a la
date de la visite.

Si elle ne se substitue pas aux inspections et contrdles de sécurité sanitaire diligentés par les autorités de tutelle, la
certification fournit aux ARS une évaluation externe qualifiée sur le niveau de maturité des différentes composantes
de la qualité et de la sécurité des soins des établissements de santé.

Elle est une certification globale et non une certification de toutes les activités de I'établissement. En effet, le
dispositif mis en place (référentiel général, visite non exhaustive, experts-visiteurs généralistes) porte sur le
fonctionnement global de I'établissement et n'a pas vocation a analyser spécifiguement le fonctionnement de
chaque secteur d'activité.

2. Lacertification V2014

Le développement d'une démarche d'amélioration de la qualité et de la sécurité dans les établissements de santé
nécessite une étape premiére de développement d'une culture partagée et d'une maitrise des processus
transversaux clés pour la qualité et la sécurité des soins.

Avec la V2014, la certification évalue :
- l'existence d'un systeme de pilotage de I'établissement pour tout ce qui a trait a I'amélioration de la qualité et de
la sécurité des soins et des prises en charge dans chacun des secteurs d'activité ;
- les résultats obtenus mesurés par l'atteinte d'un niveau de qualité et de sécurité sur des criteres jugés
essentiels a savoir les « pratiques exigibles prioritaires » (PEP).

Ce double regard permet a la certification de s'adapter aux diverses situations des établissements et offre a ces
derniers un diagnostic régulier favorisant I'actualisation des plans d'actions d'amélioration, tant sur les apects
managériaux que sur les aspects opérationnels.

Pour la V2014, la HAS a choisi une approche par thématique. Une liste de thématiques a été établie qui fait la
correspondance avec les criteres du Manuel de certification.



Pour chaque établissement, la Haute Autorité de santé établit un programme de visite comprenant :

1. Des audits sur:
» des thématiques communes a tous les établissements de santé ;
» des thématiques spécifiques a I'établissement définies par la HAS aprés analyse du compte qualité de
I'établissement, du document d'interface HAS-établissement-Tutelles et de toute autre information dont elle a
eu connaissance.

« et, par exception, sur des thématiques supplémentaires ajoutées en visite dans le cas ou un
dysfonctionnement est observé sur une thématique non inscrite au programme initial de visite.

2. Des investigations selon la méthode du patient-traceur : cette derniére permet d'évaluer la prise en compte des
criteres de la certification dans le registre de la prise en charge réelle d'un patient.

Le présent rapport rend compte de I'évaluation réalisée par les experts-visiteurs sur I'existence d'un systéeme de
pilotage de I'établissement pour ce qui a trait a I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et des prises en
charge dans chacun des secteurs d'activité (avec une obligation de résultat sur des criteres jugés prioritaires - les
PEP) ainsi que sur la maturité des démarches qualité risques, en particulier leur déploiement au plus prés des
équipes et de la prise en charge des patients.

Etabli aprés une phase contradictoire avec I'établissement, le rapport de certification est transmis a l'autorité de
tutelle. Il est rendu public.

3. Les niveaux de certification

Sur chaque thématique investiguée en visite, la Haute Autorité de santé peut prononcer :
- des recommandations d'amélioration,
- des obligations d'amélioration,
- des réserves.

Les recommandations d'amélioration, les obligations d'amélioration et les réserves traduisent le niveau de maturité
de chaque thématique évaluée c'est-a-dire la capacité de I'établissement a maitriser les risques identifiés, a
atteindre les objectifs de la thématique et a fonctionner selon un dispositif d'amélioration continue. La maturité de
chaque thématique est fondée sur les conformités et écarts identifiés au cours de la visite de certification, pour
chaque sous-étape du « PDCA » ; I'ensemble répondant a la définition d'un niveau de maturité objectivé dans une
grille de maturité établie par la HAS.

Dans certaines situations, les recommandations d'amélioration, les obligations d'amélioration et les réserves
peuvent traduire I'existence d'une situation a risque pour les personnes non maitrisée par I'établissement.

Au final, la HAS décide, les niveaux de certification suivants :
- une décision de certification (A),

- une décision de certification assortie d'une ou plusieurs recommandations d'amélioration (B) sur les
thématiques investiguées en visite,

- une décision de certification assortie d'une ou plusieurs obligations d'amélioration (C) (et d'éventuelles
recommandations d'amélioration) sur les thématiques investiguées en visite,

- une décision de non-certification (E).
La HAS peut également décider de surseoir a statuer pour la certification (D) en raison de réserves sur les

thématiques investiguées en visite, ou d'un avis défavorable a I'exploitation des locaux rendu par la commission qui
en est chargée dans chaque département.



LEXIQUE ET FORMAT DU RAPPORT

1. Lexique des termes utilisés

Audit de processus :
Sigle AP

Méthode qui consiste a évaluer le management, I'organisation et la mise en ceuvre effective
d'un processus (une des thématiques V2014) afin de mesurer sa conformité aux exigences et
sa capacité a atteindre les objectifs.

Mené selon la logique du « PDCA », l'audit de processus analyse les contributions
respectives des responsables du processus et des acteurs de terrain, la maniére dont le
management mobilise les équipes opérationnelles, mais €également la capacité des équipes
opérationnelles a rétroagir sur les pilotes du processus.

Conformité

Satisfaction a une exigence portée par la thématique et référencée au manuel.

Non satisfaction d'une exigence portée par la thématique et référencée au manuel.

Ecart Chague écart est étayé d'une preuve et de sa source.
Elément Elément-clé d'une thématique nécessitant une investigation obligatoire par I'expert-visiteur et
d'investigation une mention systématique dans le rapport qu'il s'agisse d'une conformité ou d'un écart.
obligatoire
Traduction, pour chacune des sous-étapes du PDCA des thématiques investiguées, du
niveau atteint par I'établissement dans la maitrise de la définition et de la structuration de son
Maturité organisation, de la mise en ceuvre opérationnelle et de la conduite des actions d'évaluation et

d'amélioration. On distingue 5 niveaux de maturité : fonctionnement non défini, de base,
défini, maitrisé, optimisé.

Méthode PDCA
SigleP/D/C/A

Sigle représentant la Roue de Deming ou le cycle d'amélioration continue de la qualité :
- P =Plan : prévoir
- D =Do: réaliser
- C=Check: évaluer
- A =Act: agir ou réagir

Obijectifs et
programme de visite

Les objectifs de visite, établis en amont de la visite par la HAS, consistent a contextualiser les
audits sur des thématiques communes a tous les établissements, motiver le choix des audits
sur des thématiques spécifiques a I'établissement (1 a 3 audits) et définir les investigations
selon la méthode du patient-traceur.

Cela se traduit, pour chaque établissement, par I'élaboration d'un programme de visite.

Patient traceur :
Sigle PT

Méthode d'évaluation rétrospective qui consiste, a partir d'un séjour d'un patient hospitalisé, a
évaluer les processus de soins, les organisations et les systemes qui concourent a sa prise
en charge.

Preuve

Justification de I'écart, c'est-a-dire ce qui a été observé ou entendu au travers des différents
entretiens, visites terrain ou patient traceur.

Quialification des
écarts

Niveau de criticité de I'écart identifié et conformité en synthése collective. Il existe en 3
niveaux de qualification :
- Point sensible :
o0 Ecart qui n'entraine pas de risque direct pour le patient ou les professionnels.
o Ou, écart qui n'entraine pas de risque de rupture de systéme (par exemple, par
manque d'antériorité, de structuration et/ou d'appropriation).
- Non-conformité :
o0 Ecart entrainant un risque direct pour le patient ou les professionnels
0  Ou, écart indiquant une rupture du systeme.
- Non-conformité majeure :

o Ecart indiquant des faits ou manquements mettant en jeu la sécurité des patients ou
des professionnels de maniére grave et immédiate et pour lequel il n'existe aucune
mesure appropriée de récupération ou d'atténuation

o Ou, absence ou défaillance totale du management d'une activité sur une thématique
donnée.

Référentiel applicable

Exigences du manuel de certification, incluant la réglementation et les éléments issus du
processus décisionnel de la HAS.




2. Les fiches par thématique

Chague fiche est constituée de deux parties :

2.1 La caractérisation générale qui précise la problématique de la thématique. Cette partie, élaborée par la
HAS, est identique pour tous les établissements de santé.

2.2 Les résultats de I'établissement :

a. Une représentation graphique permet a I'établissement de visualiser son niveau de maturité a partir des
colorations obtenues et d'évaluer sa marge de progres.

b. Une synthése générale sur le niveau de maitrise de la thématique. Rédigée selon les étapes du
PDCA, elle présente les conformités et les écarts observés lors de l'audit processus et intégre le cas
échéant, les constats des évaluations par patient-traceur.

c. Un tableau des écarts qui recense I'ensemble des écarts relevés, tels qu'énoncés dans la synthése.
Chaque écart y est qualifié et rattaché au référentiel applicable. Non publié, ce tableau n'est a disposition
que de |'établissement qui peut ainsi savoir précisément, ce qui doit étre amélioré.



PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT

CENTRE HOSPITALIER NOUVEAU SUD FRANCILIEN

Adresse

Département / région

40 avenue serge dassault

91106 CORBEIL ESSONNES
ESSONNE / ILE DE FRANCE

Statut

Public

Type d'établissement

Centre Hospitalier

Liste des établissements rattachés a cette démarche

Type de structure

FINESS

Nom de I'établissement

Adresse

GCS de moyens

GCS912

GCS IFSI ILE DE FRANCE

59 bd henri dunant
91100 CORBEIL ESSONNES

Entité juridique

910002773

CENTRE HOSPITALIER SUD
FRANCILIEN

40 avenue serge dassault
91106 CORBEIL ESSONNES

Etablissement de santé

910808351

CH SUD FRANCILIEN-CMP
ENFANT AGORA

110 place de l'agora
Consutation agora
91000 Evry

Etablissement de santé

910808229

CMP ADULTES RIS ORANGIS

1 rue leon blum
91130 Ris-Orangis

Etablissement de santé

910020254

CENTRE HOSPITALIER
NOUVEAU SUD FRANCILIEN

40 avenue serge dassault
91106 CORBEIL ESSONNES

Etablissement de santé

910021369

CATTP LA VILLA - SECTEUR
G12 - CORBEIL ESSONNES

10 rue du bas coudray
91100 CORBEIL ESSONNES

Etablissement de santé

910007749

CH SUD FRANCILIEN-CMP
ENFANTS BRUNOY

87 avenue du general leclerc
91800 Brunoy

Etablissement de santé

910808195

CH SUD FRANCILIEN - CMP
ADULTES LES MOZARDS

15 bd henri dunant
91100 Corbeil-Essonnes




CH SUD FRANCILIEN -

1 rue de la grange

Etablissement de santé | 910000678 CENTRE ALBEZRT CALMETTE 91330 Yerres
Etablissement de santé 910008187 CHSUD XSCE-%LSIEN_CMP 91800R%S(i3d52§(|§-r|-b2|§$0”\|5
Etablissement de santé | 910008179 CH SXBJI_RQI\ISCigggN- cMP ! rgf;;%% Isegrrrzzrslge
Etablissement de sante | 910007699 | " 202l on el 91100 Corbel Essomnes
Etablissement de santé | 910021377 CATTP _PS ,ESCST fggSGl?) LES ° Cogﬁgga:gs\%)\?scal
Etablissement de santé | 910108161 A%%ETL?SFCR:AI;Ifi:_LlEIECNLAS'\DAEL 91270</Iré(?\lgE?Jb)r(ieS|8§riSElNE
Etablissement de santé | 910021385 CATTP INFASJS;‘]UVENILE ) ‘ avengfo%% Ig\;%%mlique
Etablissement de santé | 910007608 | ©H SUP FR'gAlNGCT(S IEN-CATTP 13;1;\6(33;;232 riSB?er;ize
Etablissement de santé | 910808179 CENC'I:':ES XEB'TETRAI'NCC ,LLLII\EIETTE 19?3?3%(9\(';3?2%(9
Etablissement de santé | 910018076 | CENTRE PENITENTIAIRE 9177"5“6‘9,?5;5;?( ﬁégggs
Etablissement de santé | 910808237 CH SUD FRANCILIEN-CMP 9 cours aise pascal

LES PASSAGES

91000 Evry

Activités




Type de prise en Activités Nombre de lits | Nombre de places | Nombre de places |Nombre de séances
charge d'hospitalisation | d'hospitalisation de chirurgie de dialyse
partielle ambulatoire

MCO Chirurgie 78 / 14 /

MCO Gyneco- 96 / / /
Obstétrique

MCO Médecine 484 69 / 5896

Santé mentale Psychiatrie 141 24 / /
générale

Santé mentale P S){Chlatrle infanto / 12 / /
juvénile

SSR SSR 49 20 / /

Secteur faisant |'objet d'unef| COFRAC (biologie médicale, recherche de légionelles dans 'eau, lait
reconnaissance externe de la qualité| maternel, BHRe)
ABM (coordination hospitaliere des prélévements d'organes/tissus)

Réorganisation de |'offre de soins

Coopération avec d'autres - Fédération médicale inter hospitaliére de cancérologie (CH 2 Vallées -
établissements CH Orsay - CH Arpajon) Réalisé, dates : 29/06/2016

- Convention cadre de coopération avec les hopitaux universitaires Paris
Sud Réalisé, dates : 5/03/2013

- Convention de collaboration en Cardiologie avec le Centre Hospitalier
d’Arpajon Réalisé, dates : 17/06/2013

- Participation a la filiere de soins gériatriques hospitaliére (AP-HP),
Réalisé, dates : 01/09/2015

- Membre du centre de recherche clinique et translationnelle Sud Francilien
(Génopbdle, AFM, université d’Evry) Réalisé, dates : 03/10/2007

- Membre du réseau de périnatalité (Périnat- If Sud) Réalisé, dates :
25/03/2008

- HAD avec la Fondation Santé Services Réalisé, dates : 18/10/2016

- Convention constitutive du GHT lle-de-France Sud (CH d’Arpajon — CH
Sud Essonne) Réalisé, dates 29/06/2016

- Convention cadre Dispositif Territorial de Recherche et de Formation en
psychiatrie et en santé mentale (16 membres dont I'AP-HP et le GH Nord
Essonne) Réalisé, dates : 28/06/2016

Regroupement / Fusion /

Arrét et fermeture d'activité Unité Jacques Lacan (psy) transférée sur le site principal, depuis :

27/06/2016
Création d'activités nouvelles ou USC pédiatrie - Depuis : 2/11/2016
reconversions HDJ locomoteur — Depuis : 19/04/2016

Consultations semi-urgentes d'insuffisance cardiaque — Depuis :
28/11/2016




DECISION DE LA HAUTE AUTORITE DE SANTE

1. Décision de certification
Au vu des éléments mentionnés dans le présent rapport, issus de la visite sur site, la Haute Autorité de santé décide :
- la certification de I'établissement avec recommandation d'amélioration (B).

2. Avis prononcés sur les thématiques
Recommandations d'amélioration

Droits des patients
Management de la prise en charge du patient en imagerie interventionnelle

3. Bilan des contrbles de sécurité sanitaire

Les données relatives aux controles et inspections réalisés au sein de I'établissement ont été transmises par
I'établissement et sont publiées au sein du présent rapport. Elles ont été visées par I'Agence Régionale de Santé.

4. Participation au recueil des indicateurs généralisés par la Haute Autorité de santé
La participation de I'établissement au recueil des indicateurs de la Haute Autorité de santé est effective.

5. Suivi de la décision

La Haute Autorité de santé appréciera au travers de la transmission du prochain compte qualité la démarche de
management de la qualité et des risques de I'établissement.
Le prochain compte qualité sera transmis a la Haute Autorité de santé 24 mois apres le précédent compte qualité.



PROGRAMME DE VISITE

La Haute Autorité de santé a défini des objectifs de visite, établis sous forme d'une liste de thématiques a

auditer et de patients-traceur a réaliser.

Seuls les audits de processus inscrits dans les objectifs de visite font I'objet du présent rapport.

Dans le cas ou un dysfonctionnement est observé en cours de visite sur une thématique non inscrite au

programme de visite, les experts-visiteurs peuvent conduire des investigations supplémentaires et ajouter

cette thématique au programme.

1. Liste des thématiques investiguées

MANAGEMENT

Management de la qualité et des risques

Gestion du risque infectieux

PRISE EN CHARGE

Droits des patients

Parcours du patient

Dossier patient

Management de la prise en charge médicamenteuse du patient

Prise en charge des urgences et des soins non programmeés

Management de la prise en charge du patient au bloc opératoire

Management de la prise en charge du patient en médecine nucléaire

Management de la prise en charge du patient en imagerie interventionnelle

Management de la prise en charge du patient en endoscopie

Management de la prise en charge du patient en salle de naissance

FONCTIONS SUPPORTS

2. Liste des évaluations realisées par la méthode du patient-traceur

Secteurs Tvbe de
PT Population d'activité / Pathologie Mode d'entrée yp PEC
. parcours
services
1 agé cardio msufﬁsance SAU complexe MCO
cardiaque,
diabetique
2 femme santé mentale | psychiatrique directe complexe Sante
mentale
3 homme SSR cardiaque SAU complexe SSR
4 homme ORL chirurgie K SAU complexe




Secteurs

PT Population d'activité / Pathologie Mode d'entrée e el PEC
: parcours
services

5 femme obstétrique accpuchement directe complexe

césarienne
6 Enfant néo nat prématuré directe MCO
7 Enfant médecine ,pédiatrie SAU complexe

drépanocytose

8 adulte orthopédie chirurgie SAU simple MCO
9 adulte ambulatoire Endoscop@e K programme ambulatoire

pulmonaire
10 adulte médecine neurologique transfert simple

AVC

11 femme SSR post chirurgical transfert simple SSR
12 femme santé mentale santé mentale HL SAU simple
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MANAGEMENT DE LA QUALITE ET DES RISQUES

1. Caractérisation générale

L'évaluation de cette thématique vise & s'assurer que I'établissement a mis en place une démarche globale,
collective, organisée et suivie de gestion de la qualité et des risques. L'établissement doit montrer que sa
démarche n'est pas liée uniguement a des actions immédiates et correctives liées a des événements
indésirables, une situation de crise ou a l'actualité, mais fondée sur une approche systémique de la qualité et
des risques et intégrée au projet managérial. De plus, cette démarche globale doit intégrer la préparation aux
situations sanitaires exceptionnelles dans le cadre du plan blanc.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé

CENTRE HOSPITALIER SUD FRANCILIEN /910020254 / novembre 2018 13



b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

L'établissement a établi une politique et une stratégie du Management de la Qualité et de la Gestion des Risques
formalisés dans un document rédigé intitulé "Politique Qualité - Gestion des Risques 2018-2022", intégré au Projet
d’Etablissement, qui a été validé en décembre 2017. Ce document décrit notamment la stratégie de I'établissement
en ce qui concerne les EPP, le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse, les modalités de
communication et de sensibilisation et les modalités de réajustement de la politique qualité de I'établissement. A
partir des différentes sources disponibles : indicateurs (dont les indicateurs nationaux IQSS), EPP, résultats de la
visite de certification V2010, analyse des événements indésirables, audits, réclamations, patients traceurs, etc.
|'établissement a identifié ses risques propres dans tous les domaines. L'analyse a été réalisée avec les
professionnels concernés par le biais de groupes de travail thématiques, avec une méthodologie homogene sur
I'établissement et I'aide du Service Qualité, depuis septembre 2015. Il a été établi un plan d'action institutionnel, le
PAQSS (Plan d'Action Qualité Sécurité des Soins). Ce plan d'action est priorisé. Un responsable a été désigné et un
calendrier de mise en ceuvre établi pour chaque action de ce plan. Le Compte Qualité a été établi en cohérence
avec le PAQSS et sa révision périodique est organisée.

ORGANISATION INTERNE

La thématique de la Qualité et de la Gestion des Risques est pilotée a I'échelle de I'établissement par la Direction
des Soins, de la Qualité et de la Gestion des Risques. Un Comité de Pilotage Qualité Gestion des Risques est
chargé d’assurer la coordination entre tous les processus liés a la gestion des risques (vigilances, médicament,
hygiéne, CDU, etc.). Ce COPIL est doté d’'une charte de fonctionnement qui décrit ses modalités d’organisation et
les articulations avec les différentes vigilances ainsi que les relations avec la CDU : Les représentants des usagers
et la Directrice des Affaires Juridiques sont memebres du COPIL. Pour les domaines qui le nécessitent (hygiéne,
médicament), des chartes spécifiques compléetent ce dispositif. L'établissement a défini et formalisé les roles et
responsabilités de chacun dans les fiches de postes des membres du service de la Qualité et de la Gestion des
Risques, mais aussi celles des référents qualité (médicaux et non médicaux) dans les pbles et des pilotes des
processus. Pour mettre en ceuvre les actions définies a la suite de I'analyse des risques identifiés, I'établissement a
déterminé les besoins nécessaires en terme de ressources humaines (notamment de formation interne), de matériel
et de documents. Ces besoins sont décrits dans le plan d'actions institutionnel (PAQSS). La gestion de la
documentation qualité est totalement informatisée et un jeu de procédures organise sa mise en place, sa mise a jour
et sa diffusion a I'échelle de I'établissement. Le recueil des événements indésirables et leur traitement est organisé
(procédures de déclaration et d’analyse, charte de non-punition, fiches d'information). Le recueil des plaintes et
réclamations est organisé, notamment grace a des procédures formelles. La Direction des Affaires Juridiques est en
charge de la coordination de la gestion des plaintes et réclamations. Une organisation est prévue pour faire face aux
situations de crise (plans blanc, incendie) : matériel, salle, procédures, etc.

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

De nombreux moyens sont mis en place pour sensibiliser 'ensemble des professionnels a la démarche qualité et
gestion des risques dans |'établissement : journal interne (FLASH INFO), posters, séminaire qualité, présentation en
CME sur les RMM, participation a la semaine de la sécurité patient, journal des risques, réunions « Parlons de nos
erreurs », etc. La mise en ceuvre des patients traceurs depuis 2016 et la mise en place de REX et des REMED dans
les services participe également a I'implication des professionnels dans la démarche. La politique qualité a été
déclinée dans chaque contrat de pble et fait I'objet d’un suivi trimestriel. Afin de faciliter ce déploiement, chaque pole
dispose de trois référents qualité (formés) dont un médecin et un cadre, avec I'assistance méthodologique d'un
professionnel du service qualité. Chaque contrat de pble comporte également une disposition demandant le
déploiement des EPP dans tous les secteurs. Les représentants des usagers, notamment lors des réunions de la
CDU et des différentes commissions auxquels ils participent, sont impliqués de facon réguliére dans la démarche
qualité de I'établissement.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Tous les agents de I'établissement ont été sensibilisés a la démarche qualité. Le sujet est abordé lors du Parcours
d’'Intégration des Nouveaux Arrivants, qui concerne également les personnels médicaux. Une formation spécifique
est en place pour les encadrants (médicaux et non médicaux). Les référents qualité de chaque péle sont formés au
management de la Qualité et a la Gestion des Risques. De plus, la plupart




des pilotes des groupes de travail ont également recu une formation a I'analyse des risques et aux méthodes
d’évaluation. Des moyens informatiques sont disponibles et entretenus pour accéder a la fois a la gestion
documentaire (GED) et au dispositif de déclaration des événements indésirables (FSEI). Des formations
complémentaires sont organisées sur I'outil informatique de gestion documentaire et de déclaration des événements
indésirables. Il existe une procédure des procédures et I'établissement a défini le circuit de validation et de diffusion
des documents. Cette procédure comprends notamment des dispositions pour s’assurer de la mise a jour réguliére
des documents. L'établissement dispose d'un plan blanc, intégrant les risques NRBC, et mis a jour.

DESCRIPTION DE LA MISE EN EUVRE EFFECTIVE

Sur I'ensemble de I'établissement, les agents connaissent l'organisation mise en place pour la gestion de la Qualité
et la Gestion des Risques. lls connaissent et utilisent les outils mis & leur disposition (site intranet, logiciel de gestion
documentaire), pour toutes les activités, y compris la prise en charge des patients. Les différentes commissions,
dont la CME, la CDU, le CLIN et le CLAN, ainsi que les groupes de travail (médicament, dossier, etc.) participent a
la démarche qualité de I'établissement et alimentent le plan qualité global. L'ensemble des actions liées a la qualité
est tracé, en particulier dans les compte-rendus et relevés de décision des commissions et groupes de travail. Ces
documents sont archivés dans le systéme documentaire (dossier partagé accessible par tous). Le systéme de
recueil et d'analyse des événements Indésirables est opérationnel, connu des agents et utilisé pour tout type
d’'incident, y compris les soins, et son fonctionnement est tracé par logiciel. Le recueil des plaintes et réclamations
est également opérationnel et implique les représentants des usagers et les professionnels concernés. Des EPP
sont déployées dans tous les secteurs. Des RCP sont organisées dans plusieurs secteurs et partout ou la
réglementation I'exige (oncologie, etc.). Des RMM, des REMED et des REX sont organisés dans tous les services,
pour les événements le nécessitant. Le plan blanc est en place, connu des agents, et des exercices ont été
organisés pour en vérifier I'effectivité.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

L'établissement a mis en place des outils d'évaluation dans tous les secteurs. |l utilise des outils variés et adaptés a
la mesure du ou des processus : enquétes, audits, EPP, patients traceurs, indicateurs (IPAQSService), etc. Des
audits sont réalisés régulierement dans les différents secteurs et sur les thématiques identifiées comme porteuses
de risque : prise en charge médicamenteuse, dossier patient / de soins, risque infectieux, etc. Le dispositif de recueil
et d'analyse des FSEI, déployé sur tout I'établissement et sur tous les domaines, est également utilisé comme ouitil
d’évaluation. Les indicateurs nationaux IQSS, obligatoires et facultatifs, sont mesurés et suivis. Le PAQSS fait |'objet
d'une évaluation réguliere de I'avancement des actions prévues (en général 3 fois par an). La satisfaction des
usagers est mesurée a travers les questionnaires de satisfaction et par l'intermédiaire de I'enquéte nationale ISATIS.
Un tableau de bord qualité gestion des risques global institutionnel est en place et fait I'objet d'une présentation et
d’'un suivi aux instances. Ce tableau de bord est décliné en tableau de bord par p6le avec des indicateurs
trimestriels.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions d'amélioration mises en ceuvre sont suivies dans le cadre du programme qualité PAQSS institutionnel,
qui est mis a jour réguliérement. La politique et la stratégie de I'établissement en terme de qualité et de gestion des
risques est revue en fonction des résultats des évaluations menées.

Le suivi du plan d'action qualité est porté a la connaissance des professionnels par le biais des réunions
institutionnelles (dont la CME) et des représentants des usagers lors des réunions de la CRUQPC, dans le cadre
d’'une politigue de communication qualité formalisée. Les résultats des évaluations nationales (IQSS) sont portés a
la connaissance des agents et du public par voie d'affichage.

Le PAQSS est décliné en plans d’'actions opérationnels par pdle. Ces plans d’actions font I'objet d’un suivi trimestriel
par des référents QGDR identifiés (procédure formalisée, liste des responsables de suivi du plan d’actions
formalisée). Ce suivi est contractualisé avec les pdles et fait I'objet d’un indicateur trimestriel intégré au tableau de
bord du pdle et suivi en dialogue de gestion.
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GESTION DU RISQUE INFECTIEUX

1. Caractérisation générale

L'investigation de la thématique « Gestion du risque infectieux » vise a évaluer que I'établissement a établi et
mis en ceuvre un programme de maitrise du risque infectieux adapté a son activité et en cohérence avec les
objectifs nationaux. Ainsi, les activités a haut risque infectieux, telles que la réanimation, la néonatalogie, et les
activités des secteurs interventionnels exigent un haut niveau de prévention et de surveillance.

Le bon usage des antibiotiques doit permettre d'apporter le meilleur traitement possible au patient et de limiter
I'émergence de bactéries résistantes.

Il repose sur un effort collectif de I'ensemble des professionnels de santé. En outre, I'hygiéne des locaux est un
des maillons de la chaine de prévention des infections nosocomiales.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF) a défini sa politique de maitrise du risque infectieux et du bon usage
des antibiotiques ; elle est intégrée dans le volet politique qualité — gestion des risques et fait partie intégrante du
projet d'établissement 2018-2022 validé en décembre 2017. L'objectif est de sécuriser la prise en charge du risque
infectieux en réduisant les erreurs évitables a chaque étape, en améliorant la sécurité des soins élaborée par la
Commission Médicale d’Etablissement (CME) en y incluant le bon usage des antibiotiques. Elle s’appuie sur le
programme national d’actions de prévention des infections associées aux soins (PROPIAS) et sur la réglementation
et les recommandations en vigueur. Le programme annuel d’action de lutte contre les infections nosocomiales
(PALIN) est élaboré. L'analyse des risques propres a I'établissement a été réalisée sur la base d’une identification
des besoins, des déclarations d'événements indésirables, du contexte, d'une exploitation des indicateurs nationaux
et internes. L'établissement a utilisé également les données issues des visites de certification et notamment de la
V2010, sans recommandation sur cette thématique. Ce programme est construit en fonction de I'évaluation
structurée des risques et selon la méthode préconisée par I'HAS. La cartographie du risque infectieux a été réalisée
par les membres du CLIN (sous-commission de la CME) et la hiérarchisation a été effectuée avec les personnels
concernés. Le CHSF a identifié 7 risques prioritaires. Cette stratégie d’amélioration s’inscrit en lien avec le Réseau
Infectieux Nosocomial avec I'implication du praticien hygiéniste, du praticien infectiologue de I'établissement, du
praticien gestionnaire des risques, de la COMEDIMS, du Comité des Anti Infectieux (CAl) pour le bon usage des
antibiotiques, de 'EOH et de la médecine de santé au travail. Les objectifs du programme d’actions formalisés et
priorisés intégrent la veille réglementaire et documentaire. lls incluent des actions de prévention, de surveillance, de
formation, d'information des usagers et d’évaluation. Les mesures de traitement sont arrétées et les ressources et
modalités de suivi identifiées. Il existe une articulation entre les actions du compte qualité et le PAQSS de
I'établissement.

ORGANISATION INTERNE

Le CHSF a établi une organisation pour piloter le processus avec un praticien, responsable de I'Unité Fonctionnelle
d’Hygiene Hospitaliere et de Lutte contre les Infections Nosocomiales (UFHHLIN), président du CLIN et une cadre
de santé, infirmiére hygiéniste. Le pilotage est formalisé : les rdles et responsabilités sont identifiés dans les fiches
de poste des professionnels. Cette politique d’amélioration et les actions relatives a la maitrise du risque infectieux
sont pilotées par le CLIN. Un réglement intérieur défini ses missions et son mode de fonctionnement. L'aspect
opérationnel est confié a I'Equipe Opérationnelle d’'Hygiene (EOH) dotée d'un laboratoire d’hygiene hospitaliere
(L2H). Un réseau de 200 correspondants en hygiéne (RCH) pour I'ensemble des services du CHSF complétent le
dispositif. IL est géré par 'UFHHLIN. Une convention entre Direction Générale, le CLIN et 'UFHHLIN et une
conventions entre la coordination de la gestion des risques liés aux soins et 'EOH encadrent le processus. Une
organisation pour promouvoir le bon usage des antibiotiques est en place : les actions sont assurées par la CAl
(sous-commission du COMEDIMS), en coordination avec le pharmacien référent antibiothérapie, le médecin
infectiologue, référente antibiothérapie, etc. Un guide d'antibiothérapie est élaboré. Une organisation par une équipe
de bio nettoyage interne composée d’ ASH dédiés a I'hygiéne des locaux est prévue pour chacun des pbles. Pour
les structures extérieures (CMP, Hopitaux de jour, etc.) I'entretien des locaux est externalisé : un cahier des charges
encadre cette pratique. Le CLIN et 'TUFHHLIN définissent ensemble les formations, les pré-requis. Des formations
sont prévues dés le recrutement des nouveaux professionnels dans le cadre de la journée d’accueil des nouveaux
professionnels. Les membres de I'EOH assistent a des journées organisées par le CCLIN, afin de mettre a jour leurs
connaissances et pouvoir faire un retour sur site aux professionnels concernés. Des procédures et protocoles de
surveillance et de prévention du risque infectieux sont élaborées et actualisées. Elles sont validées par le CLIN.
Elles sont accessibles dans la gestion électronique documentaire (GED). Des ordinateurs sont mis a disposition des
équipes pour la consultation de la gestion informatique documentaire: procédures, protocoles, etc. La gestion des
interfaces et des circuits est organisée formellement pour faciliter la concertation entre professionnels et entre
secteurs d'activité. Le contrdle des eaux pour le service de Balnéothérapie et de dialyse est organisé. Le CHSF
assure la mobilisation et la coordination de toutes les compétences utiles autour de la mise en ceuvre du programme
de malitrise du risque infectieux, notamment le laboratoire de bactériologie, le praticien infectiologue, les
pharmaciens, les services économiques, la direction de soins, la DRH, la médecine du travail, etc. Une information
sur la prévention des infections associées aux soins est prévue dans le livret d’accueil du patient.




D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Compte tenu de ses risques et besoins, les cadres de chaque secteur d'activités organisent la déclinaison de la
démarche institutionnelle en objectifs et plans d’'actions opérationnels. Un plan d’actions des risques propres a
chacun des péles ou secteur a risques est décliné a partir du programme d’actions institutionnel. Les membres de
I'EOH sensibilisent les professionnels sur les risques identifiés. En effet, des actions de sensibilisation des
professionnels sur la prévention du risque infectieux sont proposées par 'EOH dans les unités. Des supports de
communication sont utilisés (affiches « hygiéne des mains », sur le port de "Zéro bijou”. Ils s'assurent de la
conformité des pratiques par rapport aux dispositions prévues et informent les professionnels de leurs résultats sur
la prévention des infections associées aux soins, ainsi que sur le bon usage des antibiotiques. Les cadres des
unités avec les correspondants en hygiéne veillent au respect des protocoles de bonnes pratiques, a la bonne
utilisation des matériels et des dispositifs médicaux au sein de leur unité. Des actions correctives sont identifiées en
cas de besoin, lors d’'un dysfonctionnement repéré ou lors de la baisse d'un résultat d’indicateurs : suivi des
indicateurs sur les audits périodiques « précautions standard dont I'hygiéne des mains, iso, BN-SARM, BMR, etc.
Les résultats des indicateurs spécifiques aux secteurs (consommation de solution hydro alcoolique, etc.) sont
communiqués aux professionnels et des actions correctives sont mise en ceuvre si nécessaires. Des déclarations
d’événements indésirables (7 sur I'année précédente) sur I'infectiologie ont été effectives. Une EPP encadrée par la
CAl est en cours sur les services de Médecine et Gériatrie.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Les ressources en compétences sont effectives : les professionnels bénéficient périodiquement d’actions de
sensibilisation, d’évaluation et d’'accompagnement réalisées par 'EOH. Des actions de formation aux professionnels
concernés par le risque infectieux sont effectives. Tous les nouveaux arrivants bénéficient d'un temps de
sensibilisation a I'hygiéne lors de la journée d’accueil avec une formation spécifique pour les ASH. L’'EOH relaie les
compétences acquises lors des journées de formation au sein du territoire. Des formations ou recommandations de
bonnes pratiques d'utilisation des antibiotiques sont dispensées par le pharmacien référent et médecin infectiologue
dés que nécessaire aux professionnels concernés. Des formations plus spécifiques (utilisation de matériel
spécifique) sont effectives. De nombreuses procédures et protocoles, formalisés, actualisés et validés, sont a
disposition des professionnels dans la gestion documentaire (GED). Les équipements (mobilier et petit matériel)
sont adaptés pour améliorer la sécurité du risque infectieux. Pour prévenir le risque d’exposition au sang (AES) du
matériel sécurisé est a disposition des équipes soignantes. La gestion des DASRI répond aux normes
réglementaires pour les équipements et le transport. Concernant I'application des précautions standards ou
particulieres, des équipements de protection individuels sont disponibles dans les services concernés : tabliers,
blouses, sur-blouses plastifiées jetables, etc... Des distributeurs de produits hydro alcooliques sont installés dans les
chambres des patients et les locaux le nécessitant. Les ressources matérielles (chariots, etc.) font I'objet d'un plan
de maintenance.

DESCRIPTION DE LA MISE EN EUVRE EFFECTIVE

Les différents secteurs d'activités mettent en ceuvre les organisations adaptées pour le fonctionnement et le
management internes en lien avec I'EOH. Les secteurs d’activité prennent connaissance des préconisations de
gestion du risque infectieux. Le programme annuel (PALIN) est accessible. Des actions de surveillance et de
prévention du risque infectieux sont mises en ceuvre conformément au programme d'actions : surveillance ISO,
BMR, BMRe, contrble des eaux, BK, etc. Les professionnels rencontrés ont la connaissance des procédures et
protocoles contenus dans la GED. Afin d'améliorer la sécurité et limiter le risque infectieux, les professionnels
utilisent du matériel sécurisé et des équipements individuels de protection dés que nécessaire. Les DASRI sont
gérés dans les unités de soins comme le prévoit la réglementation : des sacs, cartons et contenants
piquants/coupants et tranchants sont utilisés par les équipes. Les interfaces entre les secteurs sont opérationnelles.
Le praticien, responsable de 'UFHHLIN, la cadre hygiéniste, les membres de 'EOH sont connus par les
professionnels de santé et interviennent régulierement dans les unités de soins. Les réunions organisées y compris
dans les unités de soins font I'objet d'un compte rendu. La tragabilité de I'hygiéne des locaux par les ASH de
I’établissement est effective au sein de chaque unité; elle est visée par la responsable. Les prescripteurs sont
sensibilisés a la nécessité de tracer la réévaluation de I'antibiothérapie entre la 24éme et la 72éme heure dans le
dossier patient ce que confirme le résultat de I'indicateur ICATB-2 classé en A et les patients traceurs rencontrés.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Le CHSF assure régulierement I'évaluation, I'exploite pour identifier les actions correctives, s'assure du suivi de la
mise en ceuvre sur la base d’outils identifiés : bilan PALIN, les indicateurs nationaux de lutte




contre les infections nosocomiales, les indicateurs mis en place dans le cadre du suivi du PALIN : hygiéne des
mains, contréle de surfaces, etc., I'audit du GREPHH (groupe d’évaluation des praticiens en hygieéne hospitaliére)
sur la désinfection des endoscopes, les visites d’évaluation par le COFRAC ( laboratoires et Santé Humaine), un
suivi de la consommation des antibiotiques, des audits croisés au sein du RéLaHFA- Légio. Un retour des audits est
fait lors des réunions du CLIN. Le bilan du CLIN est présenté dans toutes les instances (CME, CHSCT, CSMIRT,
CDU).

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Des actions d'amélioration sont mises en ceuvre suite aux évaluations réalisées et aux résultats obtenus. Elles sont
intégrées et articulées avec le programme PAQSS institutionnel. Elles figurent dans les comptes rendus du CLIN et
le compte qualité. Elles sont réalisées sous forme de formations ou de sensibilisations auprés des professionnels
(sensibilisation au bon usage des solutions hydro alcooliques, etc.), ainsi qu'auprés des médecins pour les
recommandations de prescription des antibiotiques. Le programme est accessible sur l'intranet par I'ensemble du
personnel. Les résultats des évaluations sont présentés aux instances (CLIN, CME, CSMIRT, CDU) et aux
professionnels en bureau de péles, lors des réunions de cadres, des réunions de correspondants en hygiéne Les
résultats d'indicateurs sont affichés. La communication des résultats et actions sont réalisées, en interne comme en
externe, notamment, auprés des professionnels par le journal des risques ou les flashs info et aupres des
représentants des usagers ou lors de la journée "Hygiéne des mains" ou de la semaine nationale relative a la
sécurité du patient. L'établissement participe a des partages d’expérience en congrés au niveau régional et GHT.




DROITS DES PATIENTS

1. Caractérisation générale

L'évaluation de cette thématique vise a s'assurer que I'établissement a mis en place une démarche globale
visant a garantir le respect des droits des patients, dimension essentielle de la qualité. La certification constitue
ainsi I'un des leviers de la mise en ceuvre de la loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et
a la qualité du systéme de santé qui réaffirme un certain nombre de droits fondamentaux de la personne
malade, notamment des droits relatifs au respect de l'intégrité et de la dignité de la personne et de la
confidentialité des informations la concernant. Elle souligne I'obligation de respect des libertés individuelles.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

L’établissement a rédigé une politique relative aux droits des usagers qui a été intégrée au Projet d’Etablissement,
validé par toutes les instances fin 2017. L'établissement a établi une cartographie compléte des risques liés au
respect des droits du patient, en faisant appel a un groupe pluridisciplinaire (comprenant notamment les
représentants des usagers). Cette cartographie a été établie a partir de plusieurs sources d’information :
Réclamations, audits, El déclarés, précédente visite de certification, propositions de la CDU, indicateurs QSS, etc.
Cette cartographie a servi de base a I'élaboration d’un plan d’actions, qui a été intégré dans le PAQSS institutionnel
de I'établissement. Les actions du plan sont hiérarchisées et on retrouve pour chaque action une échéance et un
pilote désigné. Les actions les plus pertinentes ont été intégrées dans le CQ de I'établissement.

ORGANISATION INTERNE

L'établissement a mis en place une organisation pour assurer le pilotage de la thématique du droit des patients : Un
groupe de travail, piloté par la direction des affaires juridiques, un médecin et une directrice des soins, est en place
et on retrouve dans sa composition des représentants des usagers. Des procédures ont été rédigées pour I'annonce
d’'un dommage lié au soin, la gestion des réclamations et des plaintes et la gestion des questionnaires de
satisfaction. La désignation de la personne de confiance et le recueil des directives anticipées sont organisés :
mention dans le livret d’accueil, fiches spécifiques dans le dossier du patient. L'établissement propose des
formations sur le théme de la bientraitance. Un comité d’éthique est en place sur I'établissement et se réunit
régulierement. L'établissement a identifié les locaux présentant des risques de non respect de I'intimité et des
paravents de séparation sont prévus. Le respect de I'intimité et de la confidentialité sont inscrits dans le réglement
intérieur de I'établissement. Une procédure décrit formellement les régles a respecter pour les contentions
matérielles (prescriptions, réévaluations). Le secteur de psychiatrie dispose d’'un chapitre spécifique dans le
réglement intérieur de I'établissement. L’articulation entre le systéeme des plaintes et réclamations et le systeme de
gestion des risques de I'établissement est assurée par I'intégration des représentants des usagers et de la Direction
des Affaires Juridiqgues au COPIL Qualité Gestion des Risques. L'articulation se fait également par la présence de
I'ingénieure qualité/coordonnateur équipe QGDR, & la CDU (elle en est membre). Les représentants des usagers
sont impliqués dans le fonctionnement de nombreux groupes et associés au fonctionnement de I'établissement.
Enfin, la CDU est composée conformément a la réglementation et se réunit régulierement.

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Les objectifs opérationnels liés au respect des droits des patients (et le plan d'action associé) sont déployés dans
tous les secteurs de I'établissement. Les responsables des unités (cadres de pbles et cadres des services)
sensibilisent les agents au respect des libertés individuelles (notamment sur la contention), aux pratiques de
bientraitance et plus généralement sur tous les themes liés au respect des droits des patients (directives anticipées,
désignation de la personne de confiance, etc.). Les responsables des services suivent au quotidien le
fonctionnement des unités et s'assurent du respect des droits des patients, notamment dans les pratiques de soins
ou du respect de la confidentialité. En cas d'identification d'un dysfonctionnement, les cadres mettent en ceuvre les
actions correctives appropriées (resensibilisation, commande de matériel).

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Les professionnels réalisent des formations régulieres au respect du droit des patients et en particulier sur la
bientraitance. Le livret d’accueil du patient comporte, en plus de la charte de la personne hospitalisée, la description
des droits des patients, du dispositif d’écoute, via les représentants des usagers, des dispositions liées a la
médiation, des modalités de désignation de la personne de confiance et les possibilités de rédaction des directives
anticipées. Les procédures liées a la thématique du respect des droits des patients sont disponibles dans les
services (via l'intranet) et sont actualisées. Les droits du patients sont affichés dans tous les services. Le matériel et
les locaux (paravents, salons d'accueil ou bureaux permettant aux patient ou famille de s'isoler) sont disponibles
dans certains services et utilisés et sont conformes a la réglementation.

DESCRIPTION DE LA MISE EN CEUVRE EFFECTIVE

Des actions favorisant la bientraitance sont organisées dans les services et sont connues des professionnels. Le
recueil du consentement éclairé du patient est recherché et tracé dans le dossier de




soins. Des dispositions (locaux, horaires) sont en place pour faciliter la présence de I'entourage, notamment dans
les situations particuliéres : lits accompagnants dans tous les services, salon des familles, etc. La configuration des
locaux et I'équipement contribuent au respect de la confidentialité (dossiers non accessibles, rideaux utilisés dans
les chambres a deux lits).

Cependant, les contentions ne sont pas toutes prescrites et réévaluées. Une procédure décrit formellement les
régles a respecter pour les contentions matérielles (prescriptions, réévaluations). La majorité des contentions fait
I'objet d'une prescription médicale et d'une réévaluation réguliére. Toutefois, dans I'établissement, I'utilisation des
barrieres de lit n’est pas assimilée a une contention. Lors des visites, dans deux services (gériatrie aigué, pédiatrie),
plusieurs personnels ont indiqué utiliser les barrieres de lit sans prescription. Néanmoins, une procédure décrit
formellement les régles d'utilisation des barriéres. L'utilisation de ces barriéres est une mesure de sécurité pour
éviter la chute des enfants.

De plus, la liberté d’aller et venir n’est pas complétement assurée pour les patients en hospitalisation libre en
psychiatrie. Les unités d’hospitalisation de psychiatrie générale accueillent des patients en hospitalisation libre et en
hospitalisation sans consentement. Toutes les unités sont fermées. Lles patients en hospitalisation libre doivent
demander aux soignants de leur ouvrir la porte et doivent sonner pour intégrer le service. Ces dispositions sont
décrites dans les regles de fonctionnement du service.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

L'établissement assure |'évaluation du respect des droits des patients au travers de I'analyse des El, du suivi des
plaintes et réclamations et de la satisfaction globale des usagers (questionnaires de sortie et enquéte ESATIS). La
CDU est associée a cette évaluation et les résultats sont présentés dans les différentes instances de I'établissement
(Directoire, CME, Groupe pilote du droit des patients, réunions de cadres.)

A/AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les évaluations réalisées et les préconisations de la CDU conduisent a des actions d’amélioration : accés facilité
des RU aux patients, mise en place d’'un bureau et d'une adresse courriel dédiée, optimisation du circuit des
réclamations pur réduire les délais de réponse, etc. Ces actions sont intégrées au PAQSS de I'établissement, qui
est ajusté si nécessaire. Les résultats des indicateurs QSS sont affichés a destination des usagers et des
professionnels de I'établissement. lls sont également diffusés lors des réunions institutionnelles (CME, réunions de
cadres). Les plaintes et réclamations, ainsi que tout événement indésirable lié au respect des droits des patients,
sont portées a la connaissance des membres de la CDU.




PARCOURS DU PATIENT

1. Caractérisation générale

L'évaluation de cette thématique vise & promouvoir et organiser les parcours du patient en établissement de
santé en ce qu'ils contribuent a améliorer la qualité de la prise en charge des patients et a améliorer I'efficience
des soins. Le parcours de soins concerne le management de I'établissement et des secteurs d'activités qui, en
étroite collaboration :

- organise et prend en compte les besoins de la population aux différentes étapes (accueil, prise en charge
diagnostique et thérapeutique, sortie ou transfert) de la prise en charge des maladies aigués, des
maladies chroniques, des populations spécifiques ;

- structure et formalise les liens avec les acteurs extérieurs a I'établissement en développant les interfaces
avec les professionnels de ville, les autres établissements de santé et les établissements médico-sociaux

- évalue ces prises en charge.
Les professionnels des secteurs d'activités grace a un travail en équipe pluri professionnel et interdisciplinaire
mettent en place une démarche d'amélioration continue des prises en charge centrée sur le patient et son
entourage.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le centre hospitalier Sud Francilien est composé d’un monobloc et de C.M.P. Cet établissement de recours est
référent notamment sur les urgences, la réanimation et le centre périnatal de niveau 3. Il prend en charge des
patients en médecine, en chirurgie, en obstétrique, en soins de suite et de réadaptation et en psychiatrie. La
politique du parcours patients est basée sur les besoins de la population. Elle est décrite dans le projet
d’'établissement 2018-2022. Elle tient compte du projet de territoire et d’'une intégration dans le G.H.T lle de France
SUD et du groupement hospitalier de territoire. Cette politique définit la prise en charge des patients par filieres qui
comprennent notamment les populations spécifiques (personnes agées, enfants, patients chroniques mais aussi les
détenues et les plus démunies). La politique est déclinée dans les objectifs du projet médical et du projet de soins.
La politique parcours patient est également déclinée dans la politique qualité gestion des risques de I'établissement.
Cette politique a été validée par les instances dont la commission des usagers, elle est déclinée dans un
programme d'amélioration formalisé et priorisé en fonction des risques identifiés. Le PAQSS est suivi au niveau
institutionnel et par les podles. Il existe des actions propres aux filieres et aux services.

ORGANISATION INTERNE

L'établissement a établi une organisation pour piloter le parcours du patient. Le directeur, la présidente de la C.M.E.
et la coordinatrice générale des soins sont les pilotes au niveau stratégiques. Un binbme médecin et cadre sont les
pilotes opérationnels pour huit filieres identifiées : Psychiatrie, gériatrie, SSR, pédiatrie, soins critiques, chirurgie
programmée, ambulatoire et conventionnelle, spécialités médicales et cancérologie, etc. Pour l'identification des
risques les pilotes ont été aidés par la direction qualité. Les risques ont été identifiés sur des données factuelles
(IQSS, résultats d’audits, déclarations d’événements indésirables et réclamations, résultats d’E.P.P. (évaluations
des pratiques professionnelles). Les risques ont été également identifiés a partir des indicateurs brancardage,
rapports de visite de conformité, indicateurs chutes des patients, enquétes de satisfaction patients, cartographie des
risques. Les risques ont été identifiés au plus pres du terrain avec une participation large des professionnels de
terrain. L'organisation interne du parcours patient prévoit I'adéquation des ressources et notamment des
compétences humaines (quantitatives et qualitatives) aux besoins de I'ensemble des prises en charge. La
permanence des soins est organisée pour I'ensemble de I'hdpital par des médecins de garde et d’astreinte. Un
service d’'urgences permet I'accueil des tous les patients 24h/24. Un plan propose des formations en lien avec les
axes institutionnels et les besoins en compétences par exemple hygiéne hospitaliere, AFGSU. Ce plan comprend
aussi des formations spécifiques a chaque pole correspondant aux besoins des secteurs (pour exemple geste
d'urgences en pédiatrie, simulation urgences obstétricales, connaissance de la personne agée en médecine. Les
ressources matérielles nécessaires (locaux, équipements, matériel d'urgence,k etc.) sont prévus dans tous les
secteurs. La gestion documentaire est actualisée et informatisée, elle contient les protocoles et les documents
nécessaires a la prise en charge. L'éducation thérapeutique est organisée avec notamment des programmes sur le
diabéte, l'insuffisance cardiaque, I'asthme, les rhumatismes inflammatoires. La sortie du patient est organisée et
lorsque cela est nécessaire avec la participation de réseau et des partenaires extérieurs.

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Les objectifs et plans d'actions opérationnels propres aux pbles et aux services sont établis en liaison avec le
PAQSS institutionnel et le projet d’établissement. Les référents qualité de pble ont sensibilisé les professionnels sur
les risques identifiés dans leurs secteurs et sur le parcours patient soit en les faisant participer a I'évaluation des
risques et aux propositions d’actions d’amélioration soit lors de réunions Un point qualité suivi des actions est
effectué régulierement lors de réunions entre I’encadrement et les responsables qualité. Les documents
d’'information sont accessibles sur I'intranet. Les responsables s'assurent de la conformité des pratiques par rapport
aux dispositions prévues et informent les professionnels de leurs résultats. Des actions correctives sont identifiées
en cas de besoin, par exemple, des R.M.M. ont été mis en place apres des événements indésirables et des actions
correctives mises en place.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Les ressources humaines, matérielles et documentaires prévus dans l'organisation du centre hospitalier Sud
Francilien sont présentes et disponibles dans I'établissement. Tous les professionnels ont acces a la gestion
documentaire (GED) unique qui est sur l'intranet. Les professionnels savent I'utiliser et accéder




aux procédures utiles. Les professionnels rencontrés avaient tous bénéficié de formations (pour exemple : hygiéne,
Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse, prise en charge de la douleur, AFGSU, etc.). Les services
normés (réanimation, soins continus, néonatalogie, dialyse) respectent les dispositions réglementaires en termes de
présences infirmiéres. La continuité des soins est assurée (permanence médicale) et respecte les dispositions
prévues dans Il'organisation avec des médecins sur place et de garde: pédiatres, gynécologues obstétriciens,
psychiatre, neurologue, cardiologues radiologue, réanimateurs, chirurgiens digestifs et orthopédistes. Au niveau
matériel, les chariots d’'urgence sont opérationnels, leur vérification est tracée. Le numéro d'appel en cas d’urgences
vitales est affiché dans tous les services. Il est connu par le personnel infirmier rencontré. Les formations a I'AFGSU
sont suivies. Le nombre d’ordinateurs permet a I'ensemble des professionnels d’accéder aux systemes
d’information.

DESCRIPTION DE LA MISE EN EUVRE EFFECTIVE

L'ensemble des unités de I'hdpital connait I'organisation définie et met en ceuvre les protocoles et procédures établis
pour le fonctionnement et la prise en charge des patients. Les circuits sont respectés et les interfaces entre secteurs
sont opérationnelles notamment par I'accés au dossier informatisé ou papier et pour les patients se présentant aux
urgences par les comptes rendus d’hospitalisation qui sont informatisés. La prise en charge du patient est établie en
fonction d’une évaluation initiale de son état de santé et de I'ensemble de ses besoins, elle est réalisée dans un
délai compatible avec les exigences de la prise en charge et a été retrouvée dans tous les dossiers de I'ensemble
des prises en charge. Le projet de soins personnalisé ou le projet thérapeutique est retrouvé dans la macro cible
d'entrée et dans les conclusions initiales de I'évaluation médicale. Elle est formalisée en SSR. Le projet de soins
personnalisé est réajusté lorsque cela est nécessaire. Il y a des réunions pluri professionnelles, pluridisciplinaires et
des staffs dans tous les services permettant une décision concertée, intégrant la réflexion bénéfice-risque. La
tracabilité des actions et activités réalisées par tous les professionnels est assurée. La prise en charge du patient
est établie en fonction d’une évaluation initiale de son état de santé et de I'ensemble de ses besoins. Elle est
réalisée dans un délai compatible avec les exigences de la prise en charge, la trace de cette évaluation est
retrouvée dans tous les dossiers étudiés et dans toutes les prises en charge, notamment a travers les évaluations
des patients traceurs. La dénutrition est recherchée. I'lMC est retrouvé dans tous les dossiers consultés, ce que
confirme l'indicateur IQSS associé. Il y a un comité de liaison pour l'alimentation et la nutrition (CLAN). La
recherche du risque suicidaire, de chute et d’escarre sont évalués et tracés dans les dossiers. La sortie est
organisée et si besoin le projet de prise en charge prévoit des activités de soins de suite et de réadaptation ou un
relais avec les partenaires extérieurs. Au niveau du SSR, des ergothérapeutes peuvent se déplacer au domicile du
patient pour évaluer les besoins et I'adaptation nécessaire. La continuité et la coordination des soins avec les
professionnels externes est assurée par compte rendu d’hospitalisation ou la fiche de liaison de sortie. Un PRADO
est déployé pour l'insuffisance cardiaque et I'obstétrique. Les programmes d’éducations thérapeutiques, prévus
dans I'organisation sont déployés. Au niveau du SSR de cardiologie toutes les infirmiéres sont formées a I'éducation
thérapeutique. Les observations réalisées lors des patients traceurs confirment ces éléments.

Toutefois, la tracabilité du recueil de la douleur n’est pas systématique. En effet, la trace du recueil de la douleur n’a
pas été retrouvé dans les dossiers de plusieurs patients traceurs. Par ailleurs, la tracabilité de I'examen somatique
n'est pas systématique. En psychiatrie, la tracabilité de I'examen somatique n'a pas été retrouvée dans certains
dossiers de patients rentrés directement dans le service. Cette absence de tracabilité a été confirmée lors de
I'observation du patient traceur.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

L'établissement assure régulierement |'évaluation et le suivi de la mise en ceuvre sur la base d'outils identifiés ;
chaque service a une liste d’indicateurs qu'il suit réguliérement avec les responsables qualité. (IQSS évalués sur dix
dossiers. taux de retour des questionnaires de satisfaction, taux de satisfaction, etc.). Vingt-neuf patients traceurs
ont été effectués, ils sont représentatifs des prises en charge du centre hospitalier. Des Revues de Morbi Mortalité
sont mis en ceuvre. Les revues de concertation pluridisciplinaire sont effectuées dans tous les secteurs prenant en
charge des cancers. Des évaluations des pratiques professionnelles sont mises en place, par exemple Constipation
induite par la thérapeutique en psychiatrie, Amélioration des pratiques de parentérale en pédiatrie, prise en charge
de la douleur chez la femme césarisée en obstétrique, Réduction du risque infectieux par la tracgabilité de la
surveillance du point de ponction du cathéter veineux périphérique en médecine, Améliorer la prise en charge du
patient par I'élaboration de son projet thérapeutique en SSR, etc.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS




Les actions d’amélioration issues des évaluations sont mises en ceuvre. Elles sont suivies au niveau de chaque péle
par les référents qualité du péle et les correspondant qualité de la direction, ces derniers effectuent 'articulation
avec le programme d'actions institutionnel. Des supports et modalités de diffusion sont établis. La communication
des résultats et actions est réalisée auprés des professionnels. Le PAQSS de I'établissement qui comprend le
programme d'actions des services d'urgences a été présenté a la CRU en juin 2017.




DOSSIER PATIENT

1. Caractérisation générale

L'investigation de la thématique « Dossier patient » vise & évaluer que |'établissement a défini une organisation
qui garantit que le dossier, outil central de partage des informations, assure la coordination des soins. Compte
tenu de la multiplicité des intervenants autour du dossier du patient et de la complexité qui en résulte, une
identification des risques inhérents a son utilisation doit contribuer a lui assurer sa fonction d’élément clé de la
qualité et de la sécurité des soins dans le cadre de prises en charge pluri professionnelles et pluridisciplinaires.
Ces approches se doivent d'intégrer I'accessibilité du patient a son dossier en référence a la réglementation en
vigueur.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

L'établissement a rédigé un document intitulé « Politique du Dossier Patient » qui indique les grands axes de la
gestion du dossier patient et le déploiement du Dossier Patient Informatisé (DPI) au Centre Hospitalier du Sud
Francilien. Ce document a été validé par la CME en décembre 2017.

La stratégie a été élaborée en fonction du contexte de I'établissement (niveau d’informatisation, etc.), des différentes
prises en charge et des perspectives, en particulier en ce qui concerne la mise en place du GHT, dont le CHSF est
établissement support. Une analyse des risques relatifs au dossier du patient a été réalisée par un groupe
disciplinaire, avec I'appui de la Direction Qualité et selon la méthode institutionnelle et a conduit & la mise en place
d'un plan d’actions. Pour chacune des actions, un pilote et une échéance ont été déterminés.

ORGANISATION INTERNE

Le pilotage de la thématique du dossier patient est assurée par un binbme médecin-cadre de santé. Il existe une
fiche, validée, qui décrit les missions de ces pilotes au regard de la thématique. L'établissement a lancé
I'informatisation de son dossier patient. A la date de la visite, sont informatisés : les compte-rendus pour tous les
services, le service des urgences (en totalité), la prescription médicamenteuse et le dossier de soins pour tous les
services sauf quatre, I'imagerie médicale et les observations médicales dans une grande partie de I'établissement
(déploiement en cours). Les autres éléments du dossier sont rassemblé dans un Dossier Patient Unifié Partagé
(DPUP) sous forme papier. Des dispositions sont prévues pour former les nouveaux arrivants, par des médecins
référents pour les internes et les médecins et par les cadres pour les paramédicaux. Toutefois, les médecins
chargés d’'assurer la formation des nouveaux arrivants n’ont pas été désignés formellement Il n’existe qu’une liste
non validée, en dehors du systéeme documentaire qualité de I'établissement et aucun document ne reprend les
missions qui leur sont confiées. Des dispositions sont prévues pour permettre la continuité de la prise en charge,
grace a l'utilisation de documents générés automatiquement a partir du DPI et qui peuvent étre imprimés en cas
d’'indisponibilité du systeme informatique ou du réseau. Un ensemble de procédures décrit explicitement les régles
de tenue et de composition du dossier papier (DPUP) et I'évolution de sa composition au cours du temps. Une
organisation, qui s'appuie sur un logiciel dédié, est définie et formalisée pour gérer la circulation des dossiers papier,
de la création a l'archivage. Du matériel (chariots pour les dossiers papier, chariots et PC pour le dossier
informatisé) sont prévus. Il existe une procédure qui décrit les modalités d’accés du patient a son dossier, y compris
pour la partie informatisée. La gestion des droits d’'accés aux éléments du DPI sont gérés par profil et ont été
déterminé par une commission des droits et de la confidentialité. Cependant, les besoins en document relatif au
dossier patient ne sont pas tous identifiés, formalisés ou validés. Il n'existe pas de guide de tenue du dossier du
patient dans son ensemble, sauf dans certains services qui I'ont défini pour leurs besoins propres. Seul le DPUP fait
I'objet d’'un guide de tenue. Le document qui définit les droits d’acces, pour les professionnels, aux différents
éléments du dossier n'a pas été validé et le médecin DIM n’a pas été impliqué dans son élaboration.

Des locaux sont prévus pour I'archivage des dossiers, selon leur niveau d’activité. Des interfaces informatiques dont
prévues entre les différents logiciels utilisés pour le dossier patient informatisé (serveur d'identités, le logiciel utilisé
aux urgences et celui utilisé dans les autres services).

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

L’analyse des risques et le plan d’'actions relatifs au dossier patient ont été diffusés dans les différents secteurs de
I'établissement par I'encadrement et par voie d'affichage et sont disponibles, pour tous les agents, grace a l'intranet.
Les cadres des services et les médecins responsables d'unité s’assurent de la bonne application des régles (en
particulier sur la tenue du dossier) et mettent en ceuvre les actions correctives nécessaires (par exemple sur
I'intégration du recueil de la personne de confiance dans le DPUP).

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Des formations ont été dispensées sur I'utilisation du Dossier Patient Commun Informatisé (DPI), dans le cadre de
son déploiement. Plusieurs supports sont a disposition des professionnels pour les aider a utiliser les logiciels du
DPI. Les moyens matériels sont disponibles en quantité suffisante et maintenus en bon état dans les différents
secteurs d'activité : chariots fermant a clef pour les dossiers papier, PC fixes et portables, chariots informatiques. Le
rangement des dossiers s'effectue dans des locaux adaptés : postes de soins (fermés par des digicodes) dans les
services et locaux spécifiques conformes pour




I'archivage. Le mode dégradé pour le DPI est opérationnel et connu des professionnels. Les procédures relatives a
la tenue et a la circulation du dossier papier DPUP sont disponibles sur le site intranet de I'établissement. La marche
a suivre par un patient pour obtenir une copie de son dossier est indiquée sur le site internet de I'établissement et
dans le livret d’accueil. Une procédure décrit formellement I'organisation mise en place autour de I'accés au patient
a son dossier.

DESCRIPTION DE LA MISE EN (EUVRE EFFECTIVE

Les dossiers papiers et informatique sont tenus conformément a I'organisation établie. La circulation physique des
dossiers papiers, suivie informatiguement, est mise en ceuvre comme le prévoient les procédures en place. Les
dossiers sont utilisés pour assurer la coordinations des professionnels autour de la prise en charge des patients,
dans tous les secteurs de I'établissement. En particulier, la tracabilité des différents actes est assurée. Les
organisations spécifiques, notamment entre le service des urgences et I'hospitalisation sont effectives. L'interface
entre les services pour lesquels la prescription médicamenteuse n’est pas informatisée est assuré par la
transmission du document papier. La procédure de demande de copie du dossier par le patient ou ses ayant droits
est en place et sa mise en ceuvre est tracée.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

L'établissement suit I'’évolution des indicateurs QSS nationaux. L'établissement a mis en place un dispositif
d’évaluation mensuel « IPAQSService », qui porte sur le remplissage d'items prioritaires du dossier de soins « 14
critéres qualité pour le MCO, 17 pour le SSR et 29 pour la psychiatrie ». Cela permet également de valoriser le
travail (évaluation de la douleur, suivi du relevé du poids, risque d’escarre...), avec un relevé par I'encadrement sur
un échantillon de 10 dossiers par service. Les délais d’acces des patients a leurs dossiers sont suivis
trimestriellement par les poles lors de la réunion qualité pdle, par la Direction des Affaires Juridiques, la direction
qualité gestion des risques ainsi que lors des dialogues de gestion en présence du directeur de I'établissement, du
président de CME et des responsables de poéle.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les résultats des évaluations, en particulier des IPAQSS, ont entrainé la mise en ceuvre d’actions d’amélioration :
Travail sur courrier de fin d’hospitalisation, refonte du DPUP, etc. Les résultats des évaluations des IPAQSS sont
affichés a l'intention du public et diffusés a I'’échelle de I'établissement (CME, CDU, réunions de cadres, intranet,
etc.) Les évaluations liées au délai d'acces au dossier par les patients sont annuellement portés a la connaissance
de la CDU et font I'objet d'actions d'amélioration (en particulier dans le but de réduire ces délais).




MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE MEDICAMENTEUSE DU PATIENT

1. Caractérisation générale

L'évaluation de cette thématique vise a s'assurer de la mise en place et du suivi par I'établissement d'une
politique / programme d'amélioration de la sécurité et de la qualité de la prise en charge médicamenteuse visant
la lutte contre la iatrogénie médicamenteuse, la pertinence et la continuité des traitements médicamenteux, par
une approche concertée et pluridisciplinaire.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF) est engagé dans une démarche d'amélioration de la sécurité et de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse. La politique avec des dispositions spécifiques au sujet 4gé est
intégrée dans le projet d'établissement 2018 -2022, validée en décembre 2017. Le Manuel Qualité de la prise en
charge médicamenteuse du patient actualisé, une politique sur le bon usage des antibiotiques et des dispositifs
médicaux stériles et implantables encadrent ce processus. Elle se décline autour de 4 axes prioritaires : Sécuriser la
prise en charge médicamenteuse du sujet a risque et en particulier de la personne adgée — Optimiser la prise en
charge du patient lors de son admission et améliorer la coordination entre les professionnels — développer les
actions de prévention des risques d’erreurs médicamenteuse — Optimiser le processus d’approvisionnement des
unités de soins. Cette stratégie s'inscrit dans la continuité des évaluations précédentes des visites de certification et
notamment de la V2010 avec une recommandation sur le management de la prise en charge en MCO, de I'analyse
des risques a priori et a posteriori, du bilan du Contrat de Bon Usage des Médicaments Produits Prestations
(CBUMPP) et de la réglementation en vigueur. L'établissement a établi une évaluation structurée des risques, a
analysé ses risques avec les professionnels concernés ; ils sont hiérarchisés selon la méthode une HAS. Ce
processus retient a ce jour, 6 risques prioritaires intégrés au compte qualité. Le plan d’actions est décliné dans un
programme d’amélioration formalisé, priorisé et validé en instances. Les objectifs sont élaborés sur la base d'une
sécurisation de la pris en charge médicamenteuse propre a I'établissement. Il existe une articulation entre les
actions du compte qualité et le PAQSS de I'établissement. Les modalités de mise en ceuvre du plan sont définies en
termes d'objectifs, d'actions, de responsabilités, d'échéances et de résultats attendus. Les modalités de suivi sont
identifiées.

ORGANISATION INTERNE

L'établissement a établi une organisation pour piloter le processus avec le pharmacien, chef de service, responsable
du management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse, et une directrice des soins de I'établissement.
Les réles et responsabilités de chacun d’entre eux sont identifiés et formalisés dans une fiche de mission. Un
COMEDIMS effectif depuis 2005 se réunit au minimum 4 fois/an, valide les déclinaisons opérationnelles et participe
a analyse des FEI. Une Commission des anti infectieux compléte le processus depuis 2015. Un organigramme de la
pharmacie est en place, une répartition des responsabilités pour chacun des pharmaciens y est décrite par secteurs
d’activité. La Pharmacie a Usage Intérieur (PUI) avec une antenne a la Maison d’arrét de Fleury Mérogys est
rattachée au pble Médico-technique et fonctions transversales de I'établissement. L'unité de préparation des
cytotoxiques est intégrée au sein de la PUI. La permanence pharmaceutique est organisée au sein de
I'établissement. Des préparateurs en pharmacie référents, ainsi que des infirmiers référents "pharmacie" avec des
fiches de postes sont identifiés par unité de soins. Une procédure en cas de besoin urgents de médicaments et
dispositifs médicaux en dehors des heures d'ouverture de la PUI est disponible. La liste des prescripteurs habilités
est établie, actualisée ainsi que la liste des médicaments a risques dans I'établissement. L'ensemble des étapes de
la prise en charge médicamenteuse sont décrites dans le Manuel qualité. Les regles et supports de prescriptions
sont validés pour I'ensembles des prescripteurs. L'informatisation de la prescription médicamenteuse est effective
pour 78 % des lits d’hospitalisation de MCO, 100% en secteur d’hospitalisation de psychiatrie et SSR. La
dispensation est organisée en fonction des unités (globalisée avec une gestion plein - vide et un stock défini, ou
nominative si nécessaire pour une durée limitée). De nombreux protocoles et procédures encadrent ce processus
sur chacune des étapes de la prise en charge médicamenteuse (dotation pour besoins urgents, prescriptions hors
AMM, regles de gestion des traitements personnels apportés par les patients, fiches de bon usage, gestion des
médicaments relevant de la chaine du froid, gestion du rangement, du transport, des stupéfiants, des
péremptions,...... ) ainsi que des documents d’'aide a la prescription (livret thérapeutique, recommandations sur prise
en charge des infections, réévaluation de 'antibiothérapie,...). Des documents d’information sur des traitements
spécifiques sont prévus pour les patients. Des actions de sensibilisation aux risques d'erreurs médicamenteuses
sont organisées sous forme de DPC. Les documents relatifs au management de la prise en charge
médicamenteuse sont accessibles dans la base documentaire de I'établissement a partir des postes informatiques
installés dans tous les secteurs d'activités. Les ressources matérielles nécessaires en équipement (armoires a
pharmacie, chariots, casiers, ordinateurs, etc.) sont identifiées et déployées dans toutes les unités y compris les
secteurs extra hospitalier en santé mentale. La sécurisation du dispositif d'informatisation de la prise en charge
médicale est organisée. Un plan de maintenance de I'équipement spécifique (ordinateur, chariot, petit matériel, etc.)
est prévu. La gestion des interfaces est formalisée pour faciliter la concertation entre professionnels et les différents
secteurs d'activités notamment avec les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie référents identifiés par unité.
Elle permet une articulation cohérente des missions et des compétences. L'organisation est prévue avec les
services transports pour 'acheminement des caisses de transports ainsi que pour l'entretien de celles-ci.




D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Compte tenu de ses risques et besoins, les priorités fixées par le management du CHSF et les pilotes du processus,
les cadres des unités organisent la déclinaison de la prise en charge médicamenteuse en objectifs et plans d’actions
opérationnels : ils s'assurent de la conformité des bonnes pratiques incluant la gestion des stupéfiants. Les
professionnels se sont approprié les objectifs. Une sensibilisation sur la prise en charge médicamenteuse est
organisée lors de l'intégration des nouveaux arrivants. Les formations aux risques d’erreurs médicamenteuses sont
effectives (54 IDE formées en 2016 — 115 IDE formées en 2017). Les professionnels sont sensibilisés au bon usage
des médicaments : des formations sur la pertinence des prescriptions est organisée par un pharmacien pour les
internes en médecine. Les professionnels concernés participent au recueil et a I'analyse collective des erreurs
médicamenteuses : 40 déclarations d’événements indésirables en lien avec le médicament sur le ler semestre
2017. Les analyses de déclarations des FEI sont effectives, elles sont classées par type d’erreurs (prescription,
dispensation, administration, acheminement, conservation). De plus, 4 déclarations ont fait 'objet de REMED
I'année précédente. Le management s’assure de la conformité des pratiques par l'intermédiaire d’audits réalisés au
sein de chaque péle. Une évaluation périodique sur la tenue des armoires a pharmacie est effective avec des visites
organisées dans les unités de soins par les préparateurs référents de unités qui assurent le suivi des périmés. Ces
évaluations en fonction des différentes unités permettent la mise en ceuvre d’actions correctives avec un suivi. Les
résultats sont communiqués aux équipes. Des EPP sont en cours dont une sur la prescription médicamenteuse
chez le sujet agé.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Les ressources en compétences sont disponibles avec 9,80 ETP pharmaciens, 1 cadre de santé , 22 préparateurs
en pharmacie organisés en mission générales et spécifiques avec une référence par thématique (rétrocessions,
gestion des stupéfiants, des DM, etc.), des agents logistiques et administratifs. Le maintien des compétences est
assuré pour les professionnels de la PUI, des professionnels sur le risque d’erreurs médicamenteuses sont
effectives et validées en DPC. Les procédures sont actualisées : de nombreux documents d’aides a la prescription,
a I'administration et au suivi des thérapeutiques y compris pour les personnes agées, médicaments a risques sont a
disposition dans les secteurs d’activité et dans la base documentaire du CHSF. Les ressources en matériel et
équipements (logiciels, ordinateurs, armoires, réfrigérateurs, caisses de transport, matériel utilisé pour les soins,
chariots d'urgence, etc.) dans les unités de soins y compris dans les unités extra hospitaliéres de santé mentale, a
la PUI, dans Il'unité des préparation des cytotoxiques sont conformes aux exigences réglementaires. Ces
équipements sont sécurisés et font I'objet d’'un plan de maintenance.

Il existe une check-list pour les médicaments contenus dans les chariots d'urgence.

DESCRIPTION DE LA MISE EN (EUVRE EFFECTIVE

Les professionnels habilités appliquent les procédures et protocoles relatifs au circuit du médicament défini. Les
prescriptions informatisées sont conformes dans leur rédaction.Les regles de prescription ne sont pas toujours
respectées. Lors des visites sur les terrains, il a été constaté lors de la rencontre avec les patients traceurs dans le
service de néonatologie et de I'hnbpital de jour pédiatrique pédiatrie que lors d'une modification de prescription de
fagcon manuscrite, celle ci n'était pas horodatée et le prescripteur n'était pas identifié. Cette pratique, confirmée par
le patient traceur, ne correspond pas aux exigences de la réglementation.

Des protocoles sur la prise en charge médicamenteuse décrivent les modalités de prescription, de validation des
prescriptions, d’acheminement, de délivrance et de stockage des médicaments. Certains protocoles peuvent étre
spécifiques a chacun des poles, ils sont connus par les professionnels concernés. Les interfaces entre secteurs sont
opérationnelles. La collaboration entre les prescripteurs, le pharmacien et les services de soins est effective. Le
pharmacien a accés au traitement complet du patient lorsque celui-ci est hospitalisé et réalise systématiquement
I'analyse pharmaceutique des prescriptions informatisées, incluant le traitement personnel du patient. Les bonnes
pratiques en matiére de préparation des anticancéreux sont respectées. La continuité du traitement médicamenteux
est assurée lors d'éventuels transferts ou autorisations de sortie. La délivrance, a périodicité définie, est globalisée
pour la majorité des thérapeutiques selon une dotation établie ; elle peut étre nominative pour une période maximum
de 5 jours. La livraison des caisses de médicaments dans les secteurs d'activité met en ceuvre les organisations et
pratiques prévues y compris pour l'approvisionnement en dehors des heures d'ouverture de la PUI. Les régles de
gestion, de rangement, de transport dans des poches isothermes et des mallettes scellées, de stockage incluant les
médicaments a risques sont respectées dans les secteurs d'activité. La gestion des stocks a la PUI est informatisée,
les péremptions sont suivies y compris dans les unités de soins par les préparateurs en pharmacie. La tracabilité
des stocks ainsi que celle de la commande (bon de commande, bordereau de réception, bordereau de livraison) est
assurée. La surveillance de la consommation d'antibiotiques est assurée par un pharmacien identifié. Les regles
d’administration dont la tracabilité sont assurées par les professionnels soignants en temps réel. L'information du
patient sur le bon usage des médicaments est faite par le médecin prescripteur et




reprise si nécessaire par I''DE lors de I'administration qui a, & sa disposition, les fiches nécessaires dans le systeme
documentaire informatisé du dossier patient. Toutefois, les visites terrain et les patients traceurs rencontrés ont
confirmé que l'information donnée au patient sur le bon usage des médicaments n'était pas toujours tracée dans le
dossier du patient.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Le CHSF assure a des périodicité définies, I'évaluation et le suivi de la prise en charge médicamenteuse sur la base
d'outils identifiés :

- les indicateurs 1QSS de I'établissement,

- les indicateurs IQSS /Services incluant la qualité de I'administration,

- le bilan d’activités du CBUMPP,

- les indicateurs de suivi de consommation,

- les déclarations d'évenements indésirables,

- le suivi de demandes complémentaires,

- les REMED,

- 'EPP "prescription médicamenteuse chez le sujet agé.

La communication des résultats obtenus est faite a la direction QGDR, aux instances : CME, CSMIRT, CDU, aux
responsables de péles, etc. Les résultats sont traduits en indicateurs, ils alimentent le tableau des relevés des
indicateurs et le Compte Qualité du CHSF.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions d’amélioration mises en ceuvre sont intégrées aux plans d'actions des podles dans l'espace QGDR et
articulées avec le programme d’actions et le Compte Qualité du CHSF. Des supports de diffusion sont établis :
rapports annuels d’activités du CBUPP, tableaux de suivi des consommations, etc.

La communication des résultats est réalisée aupres des instances : CME, COMEDIMS, CSMIRT, CDU, réunions
d'encadrement ainsi qu'aupres des professionnels par voie d'affichage et dans le « journal des risques semestriel"
de I'établissement. Des actions de sensibilisation ont été conduites en 2016 et 2017 lors de la semaine nationale
"sécurité du patient". Les résultats sont disponibles sur le site intranet de I'établissement. Un travail de réflexion pour
la mise en place de pratigues communes est en cours avec les pharmaciens du GHT lle de France Sud.




PRISE EN CHARGE DES URGENCES ET DES SOINS NON PROGRAMMES

1. Caractérisation générale

L'évaluation de cette thématique vise a s'assurer que le service des urgences, partie prenante des réseaux
d'urgences du territoire de santé, a défini une organisation qui garantit une réponse réactive et adaptée aux
besoins de soins immédiats susceptibles d'engager le pronostic vital et/ou fonctionnel. L'organisation doit
intégrer la mise en place de filieres adaptées a certaines pathologies ou populations et intégrer la formalisation
de la contribution des différents services concernés a la prise en charge des urgences et a l'accueil des patients
dans le cadre d'une hospitalisation.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le centre hospitalier Sud Francilien comprend trois sites d’urgences principaux : Un secteur pour les adultes et la
pédiatrie traumatologique, un secteur pour la pédiatrie et un autre excentré pour la gynécologie obstétrique. Pour les
adultes, le service des urgences est composé de cing secteurs de 30 salles : Un module pour la traumatologie, une
salle d’accueil des urgences vitales (SAUV de quatre places) et de trois autres modules. De plus il y a une unité
d’hospitalisation de courte durée de 24 lits et quatre lits spécialisé (UHCD). La pédiatrie est un secteur a part, il
comprend notamment une SAUV, une UHCD et des lits de soins continus. Il recoit 31000 enfants par an soit environ
85 par jour. Le secteur adulte recgoit environ 50000 patients soit en moyenne 197 passages par jour. La politique du
service d’'urgence a été élaborée sur la base d'une identification des besoins des patients et de ses risques. La
politique, validée par les instances, est intégrée dans le projet d'établissement 2018-2022. Elle comporte notamment
des axes d'amélioration sur la gestion des lits d’aval et les filieres. Les risques ont été analysés, hiérarchisés et des
actions d’amélioration mises en place. Le programme d'action est suivi par les pilotes, I'encadrement un des
responsables qualité.

ORGANISATION INTERNE

Les services des urgences ont mis en place une organisation pour piloter le processus : Un médecin du S.A.U. est
le responsables identifiés néanmoins des médecins et des cadres de la filiere pédiatrique et obstétrique ont participé
a la rédaction du compte qualité. Une concertation de I'ensemble des professionnels du service a permis d’enrichir
son contenu. Au niveau du SA.U., I'organisation est décrite dans trois documents : L’organisation de I'accueil aux
urgences ; L'organisation du tri et orientation des patients dans les modules des urgences ; L'organisation dans les
modules. Au niveau des urgences obstétriques et gynécologiques une procédure il y a une « Procédure d’'accueil et
d’organisation des urgences gynéco/obstétrique ». Au regard des besoins et des risques identifiés, le service des
urgences s'assure de l'existence des ressources humaines nécessaires. La formation a I'accueil et a I'orientation
des personnes se présentant pour une urgence est organisée pour toutes les IDE. La mise a jour des
connaissances et des compétences est organisée pour tous les professionnels du service. Le matériel nécessaire
(nécessaire pour le déchoquage, matériel de décontamination NRBC, etc.) est prévu. Les protocoles et procédures
sont accessibles dans la gestion documentaire. Il y a quatre circuits : un circuit pour la pédiatrie (hors
traumatologie), un circuit pour le patient couché, un circuit court et un circuit urgences vitales. La gestion des
interfaces est organisée pour faciliter la concertation entre professionnels et entre les secteurs d'activité : Un compte
rendu informatisé est transmis aux services d'aval ou donné au patient pour son médecin traitant, pour les enfants
idem ou pour les sortants un mot peut étre noté dans le carnet de santé. L’organisation permettant la connaissance
et I'analyse de la disponibilité des lits d’hospitalisation est manuelle. L’encadrement effectue un point des lits
vacants quatre fois par jour, le logiciel permettant d’avoir la disponibilité des lits n'étant pas toujours renseigné en
temps réel dans les services. Il existe un circuit spécifique et direct pour la gynécologie-obstétrique, la prise en
charge des accidents vasculaires cérébraux et les infarctus du myocarde.

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Le service des urgences organisent des actions de communication pour sensibiliser les professionnels sur les
risques qui ont été identifiés lors des réunions de service. Compte tenu de ces risques, le management du secteur
des urgences a organisé ses objectifs et ses plans d'action opérationnels. Cette déclinaison repose sur une
concertation au sein de I'équipe. L'encadrement médical et infirmier favorise I'implication des équipes, notamment
par la diffusion de ces informations. Les responsables du service s'assurent de la conformité des pratiques par
rapport aux dispositions prévues (notamment procédures, protocoles, consignes, etc.) ainsi que par I'analyse des
déclarations d’événements indésirables et des plaintes. Des actions correctives sont mises en place en cas de
besoin (analyse d’événement indésirable, plaintes ou réclamations, baisse des résultats des indicateurs, etc.). Elles
sont identifiées par les responsables avec la participation des professionnels. Les résultats sont communiqués aux
équipes lors de ces réunions de service.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Les ressources en compétences médicales et infirmiéres (effectif suffisant et formé) prévues dans I'organisation,
répondent sur le terrain aux besoins des patients. Pour compléter I'équipe des urgences il est prévu des spécialistes
soit de garde sur place soit d'astreinte : cardiologue, neurologue, psychiatre, anesthésiste, orthopédiste, chirurgien
digestif, pédiatre, radiologue, gynécologues, etc. Des assistantes




sociales sont présentes pour les patients nécessitant leur intervention. La réserve Plan Blanc et risques
exceptionnels est opérationnelle. La documentation, informatisée est accessible, actualisée et connue des
professionnels. Les IDE suivent des formations dont celle d'lAO.et I'AFGSU ou les gestes d'urgences en pédiatrie.

DESCRIPTION DE LA MISE EN (EUVRE EFFECTIVE

Les services des urgences mettent en ceuvre les organisations prévues pour le fonctionnement et le management
interne. Les interfaces entre secteurs sont opérationnelles. Pour les patients ayant été hospitalisés sur le site, les
urgentistes peuvent accéder aux comptes rendus (informatisés) d’hospitalisation. Les médecins du service accedent
par informatique a I'imagerie médicale et aux résultats de biologie. La tracabilité de I'ensemble des actes
diagnostiques et thérapeutiques est assurée dans tous les dossiers observés. Le compte rendu d’hospitalisation et
de passage aux urgences a été retrouvé dans tous les dossiers d’'aval observé.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Les services des urgences suivent des indicateurs, dont les temps de passage en fonction du score de gravité. Les
pilotes prennent en compte les événements indésirables et les plaintes pour effectuer des analyses et mettre en
place des actions d’amélioration. Une cartographie des risque a priori a été effectuée sur la SAUV adulte. Des EPP
ont été conduites dont la pertinence de la prescription d'examen radiologique dans la pathologie digestive aux
urgences et I'analyse des temps d'attente et de passage aux urgences et son impact sur les organisations ce qui a
permis de modifier les circuits.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions mises en ceuvre sont intégrées et articulés avec le programme d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins. Les professionnels du service sont associés aux actions d’amélioration. Elles sont suivies
régulierement, notamment par le médecin responsable qualité qui communique les résultats dans le service




MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT AU BLOC
OPERATOIRE

1. Caractérisation générale

sécurité des patients lors de la phase péri-opératoire. L'établissement doit montrer que sa démarche n'est pas
liée uniquement a des actions immédiates et correctives liées a des événements indésirables, une situation de
crise ou a l'actualité, mais fondée sur une approche systémique de la qualité et des risques et intégrée au projet
managérial.

L'évaluation de cette thématique vise & s'assurer que I'établissement a mis en place une démarche globale,
collective, organisée et suivie de gestion de la qualité et des risques au bloc opératoire afin de garantir la

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le bloc opératoire du Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF) comporte 17 salles d’opération sur 2 niveaux. Le
bloc opératoire « lourd » (BO) est situé au niveau supérieur, contigu du bloc obstétrical, et comporte 11 salles : 6
pour la chirurgie, 1 pour les urgences, 1 pour les actes de rythmologie, 2 salles de césarienne et 1 pour la radio
interventionnelle. Deux salles dédiées pour la cardiologie interventionnelle sont intégrées dans les locaux bloc «
lourd », mais leur organisation est indépendante de celle des autres activités du bloc. Le bloc opératoire ambulatoire
(BOA) est situé au niveau inférieur et communique avec le bloc lourd. La liaison BO / BOA est intégré dans
I’environnement du bloc de telle sorte a ce que les personnels peuvent passer de I'un a l'autre sans changer de
tenue de bloc. Le BOA comporte 4 salles dont 1 dédiée aux endoscopies. L'organisation, les locaux, les matériels,
les ressources humaines du BOA sont les mémes qu’au BO. La SSPI du BO intégrée dans le bloc, comporte 12
postes utilisés pour les 11 salles. La SSPI des 2 salles de cardiologie interventionnelle comporte 2 postes et celle du
BOA 8 postes pour les 4 salles. La réalisation du compte qualité a permis d’identifier, d’analyser, de hiérarchiser les
processus a risques et de formaliser un programme d’actions préventives et de surveillance. Conformément a la
démarche institutionnelle, plusieurs sources de données ont été utilisées pour identifier les risques liés aux
processus interventionnels et supports (pas de recommandation lors de la visite de suivi de la HAS en décembre
2014): cartographie des risques (analyse de processus), audits (check list, douleur, dossier), mesures d’indicateurs,
analyse des événements indésirables (El), EPP et RMM. Le recueil et I'analyse de ces données ont été réalisés par
un groupe de travail représentant les catégories professionnelles concernées avec I'appui de la Direction qualité et
gestion de risques (QGDR). Ce travail a permis d'identifier 75 risques dont 7 ont été jugés prioritaires du fait d'un
niveau de criticité élevé et d’'une maitrise insuffisante (grille HAS). Pour chaque risque un objectif et une ou des
actions d’amélioration sont identifiés et des indicateurs de mesure sont définis dans le compte qualité. Le suivi de ce
programme d’actions respecte I'organisation institutionnelle : présentation aux instances et en COPIL qualité/gestion
des risques, qui réalise le suivi. Il fait également I'objet d’un suivi en réunion qualité des péles avec un retour en
bureau de pole. Il est intégré au PAQSS.

ORGANISATION INTERNE

Le pilotage institutionnel est commun au BO et au BOA. Le pilote de la thématique est le chef de bloc, nommé par le
Directeur Général (DG) et le Président de CME. lIs bénéficient d'une aide méthodologique identifiée de la DQGDR.
lls disposent d’un guide pratique institutionnel du pilote de processus. Conformément a la politique de management
de la qualité de la gestion des risques (PQGDR) de I'établissement, une feuille de route (signée par le Directeur
Général, le Président de CME et la Coordonnatrice Générale des soins) a été adressée aux pilotes. De plus, une
fiche de missions liées a cette fonction a été adressée aux pilotes des groupes processus précisant les conditions
de composition du groupe processus, d'organisation afin d’en assurer le fonctionnement, d’élaboration du compte
qualité et de sa révision réguliére. Le pilote travaille avec I'équipe de gestion du bloc : le Président du conseil de
bloc (CBO), le chef du service d’anesthésie, les cadres IADE et IBODE. L'organisation permet la mise a disposition
en temps utile de toutes les ressources nécessaires : humaines, matérielles, documentaires, etc. Une charte,
réactualisée récemment, précise le fonctionnement du bloc : circuits de prise en charge y compris en urgence,
responsabilités et missions des différents professionnels. Elle précise que le régulateur est chargé, en lien avec les
chirurgiens et les médecins anesthésistes réanimateurs (MAR), d’identifier les besoins en ressources humaines et
matériels selon le programme. La régulation des activités du bloc opératoire permet de garantir le respect de la
programmation et la sécurité du patient. Un logiciel spécifique permet de gérer et de suivre le programme en temps
réel. Un plan de formation institutionnel est mis en ceuvre et révisé annuellement. Les besoins sont identifiés par la
cadre du secteur. L'accueil des nouveaux arrivants est organisé (parcours d'intégration des nouveaux encadrants,
journée d’intégration, guide d’accueil des internes). Les Ressources documentaires nécessaires sont identifiées :
logiciel de Gestion Electronique des Documents (GED) archivant de nombreuses procédures et protocoles
actualisés, intranet avec un espace dédié au processus et a la qualité gestion des risques pour chaque de chaque
pble, affichage déclinant le compte qualité présent dans tous les services, etc. L'activité du bloc n’étant pas
informatisée en dehors de la programmation et de la rédaction des comptes rendus opératoires (CRO),
I’établissement a identifié les besoins en outils papiers nécessaires a I'échange des informations entre tous les
intervenants lors de la prise en charge du patient au bloc. Ces documents sont décrits et leurs modalités d'utilisation
précisées dans des procédures institutionnelles. Des conventions, contrats ou procédures précisent I'organisation
des interfaces, permettant I'échange d’'informations et la coordination entre les différents secteurs pour la prise en
charge péri-opératoire du patient : unité d’hygiéne, consultations, unité d’hospitalisation, pharmacie, stérilisation et
laboratoires de biologie, imagerie, transports, services médicotechniques...




D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

La démarche qualité est documentée et actualisée, assurant la sécurité de la prise en charge du patient et
organisant la diffusion de la culture qualité / sécurité, en articulation avec le PAQSS de I'établissement. Un binbme
médical et paramédical de référents qualité gestion des risques au bloc est chargé de I'animation de la démarche
qualité de leur secteur en lien avec I'équipe qualité gestion des risques. Un responsable est identifié par pble pour le
suivi du plan d’actions de son péle. Une réunion qualité est organisée régulierement par pdle. Un espace qualité
gestion des risques par pbéle centralise la démarche qualité de chaque pble. L’équipe QGDR assure un support
méthodologique auprés des professionnels. Des évaluations périodiques des activités et de I'appropriation des
procédures par les professionnels sont réalisées : audits check list (CL), respect des horaires, etc. Les équipes des
blocs sont informés du développement du programme institutionnel QGDR et des résultats (affichage, intranet,
réunion qualité du pble, journal interne, etc.).

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Le programme opératoire tient compte des ressources humaines disponibles et compétentes pour assurer la prise
en charge des patients selon la réglementation ou les recommandations de bonnes pratiques jusqu’en SSPI. Par
exemple lors de la prise en charge d'un enfant de moins de 3 ans, le régulateur vérifie la disponibilité d'un MAR
ayant validé cette compétence. Une IBODE est dédiée a la gestion du matériel et a la tracabilité des DM et DMI.
Chaque spécialité médicale établit une liste de garde mensuelle avec les modalités d'appel. Cette liste est
communiquée au chef de bloc. Pour le personnel paramédical, la période de doublure pour les nouveaux arrivants
aux blocs est adaptée a I'expérience professionnelle qui est évaluée au préalable par le cadre IBODE ou IADE. Le
plan de formation tient compte a la fois des axes d’orientation institutionnels et des besoins exprimés par les
professionnels, recueillis par les cadres. Tous les documents sont mis a la disposition des professionnels via le
logiciel institutionnel de gestion de la documentation (GED). lls concernent I'ensemble des problématiques relatives
a la prise en charge du patient aux blocs : processus de management des risques, interventionnels et de supports.
Ils sont rédigés sur la base de références validées et actualisées. Le circuit d’approbation et de diffusion des
documents est défini dans une procédure institutionnelle. Les locaux sont récents et adaptés a l'activité. lIs
permettent de sécuriser les circuits des patients, des matériels, des déchets et du linge. Toutes les salles sont
validées ISO5 sauf les salles de césarienne et de coronarographie, qui sont ISO 7, conformément aux
recommandations. Au BO, le programme opératoire tient compte du nombre de places en SSPI (12 places pour 11
salles) en limitant le nombre de salles pouvant ouvrir en méme temps. Une salle est réservée aux urgences et a la
traumatologie. L'unité de chirurgie ambulatoire (UCA) dispose de locaux adaptés a l‘activité et I'organisation permet
d’'étaler les entrées selon I'horaire de l'intervention (taux de rotation = 2). L'appel & J-1 et a J+1 est réalisé. Le taux
de réhospitalisation a 7 jours diminue régulierement. Les ressources matérielles sont adaptées a I'activité. lls sont
gérés par le service biomédical qui disposent d'une GMAO pour organiser les maintenances. Le remplacement d'un
matériel lors d’une panne est prévu. La disponibilité des matériels chirurgicaux est facilitée par I'anticipation des
besoins lors de la réalisation du programme opératoire et par la présence d’'une IBODE dédiée. La stérilisation est
située au-dessus du BO facilitant les circuits d’acheminement. Les horaires de fonctionnement de la stérilisation
sont adaptés a I'activité des blocs. L’informatisation partielle des échanges d’informations complique le travail des
professionnels mais I'organisation définie permet de fiabiliser les échanges d’information entre les différents
partenaires du BO : la pharmacie pour les dispositifs médicaux et les médicaments pour I'unité d’hospitalisation.

DESCRIPTION DE LA MISE EN CEUVRE EFFECTIVE

Le conseil des blocs remplit ses missions en particulier afin de faire évoluer les temps de vacations offerts en
fonction du développement des spécialités chirurgicales. Il suit qualitativement et quantitativement I'activité des
blocs grace au logiciel de programmation. L'activité programmée d’'obstétrique est intégrée dans le fonctionnement
du BO. Lors de la visite des blocs, il a été constaté que I'organisation définie dans la charte était effective. Les
professionnels rencontrés (brancardiers, ASH, IADE, IBODE, médecins) connaissent et appliquent les principes de
fonctionnement du BO définis dans la charte. Le taux de conformité de I'indicateur « tenue du dossier d’anesthésie »
est en augmentation depuis 2013. La tracabilité des actes, des bilans d’ouverture des salles, des opérations de
bionettoyage des salles est assurée. La tracgabilité des DMI est organisée avec la pharmacie et est archivée dans le
dossier du patient. Les pratiques professionnelles sont fondées sur des procédures actualisées et validées,
réglementaires ou issues de bonnes pratiques reconnues. La check-list « Sécurité du patient au bloc opératoire »
(CL) pour toute intervention par I'équipe opératoire est mise en ceuvre. Il a été constaté lors de la consultation de
dossiers de chirurgie que toutes les CL étaient complétées et lors de la visite du BO que la procédure de
remplissage était conforme. Les interfaces entre le BO et BOA et les secteurs cliniques ('UCA pour le BOA),
médico-techniques, techniques et logistiques et administratifs (Direction QGDR) sont opérationnels. Le taux
d'interventions programmeées planifiées a l'aide d'un outil de planification partagé ou d'un outil de programmation est
de 99% au 03/08/2017 (indicateur hdpital numérique).




C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Un dispositif d’évaluation et de suivi d’'indicateurs quantitatifs et qualitatifs est en place. La mise en ceuvre du
programme d’actions est évaluée annuellement au niveau institutionnel (COPIL qualité/gestion des risques) et
trimestriellement au niveau du pdle. Plusieurs indicateurs sont suivis au niveau institutionnel dans tous les secteurs :
nombre de réclamations, taux de satisfaction des patients (questionnaire), résultats de patients traceurs, nombre de
signalements d’El, EPP. Le bloc opératoire suit des indicateurs quantitatifs a partir des données recueillies dans le
logiciel de programmation. Les événements indésirables (EI) sont recueillis et analysés en impliquant les
professionnels en organisant des retours d’expérience. En plus des indicateurs nationaux, des évaluations
qualitatives sont organisées : signalement des El, EPP, indicateurs temps brancardage (suivi d’'un risque du CQ),
etc.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions d’amélioration sont mises en ceuvre avec les professionnels selon les résultats obtenus. Le dispositif
institutionnel d’amélioration continue est en place : les actions d’amélioration identifiées dans le compte qualité sont
suivies et leur impact mesuré, conformément a la politique institutionnelle. Les moyens de communication des
résultats sont nombreux : affichage, journée EPP, intranet, journal interne, réunion qualité de péle, etc.




MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT EN MEDECINE
NUCLEAIRE

1. Caractérisation générale

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

La présente procédure de certification concerne cing activités a risque : la radiothérapie, la médecine nucléaire,
I'endoscopie, le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le service de médecine nucléaire du Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF) a défini une stratégie et des
objectifs, élaborés sur la base de missions de recours et du contexte local (seul centre de médecine de nucléaire de
I'Essonne). Ceux-ci sont précisés dans le projet d’établissement 2018-2022 et sont repris dans le cadre du projet de
GHT (CHSF, centre hospitalier d’Arpajon et centre hospitalier du Sud Essonne). En particulier des investissements
récents en matériel viennent d'étre réalisés afin de répondre a une demande croissant d’examens (3447
scintigraphies, 2558 TEPSCAN et 97 Irathérapie en 2017). La politique qualité en médecine nucléaire est élaborée a
partir d'un diagnostic basé sur I'analyse des risques du processus. L'équipe pluri-professionnelle s’est appuyée sur
les exigences réglementaires du secteur, en particulier en termes de radioprotection des personnes et des patients,
mais également sur les actions correctives prescrites a I'issue de la certification HAS précédente, les actions
d’amélioration préconisées au terme de l'inspection de I'Autorité de sureté Nucléaire (ASN) du 26/09/2016 clbéturée
le 27/12/2017. L'analyse des événements indésirables associés aux soins a également été intégrée dans cette
analyse. La cartographie de la prise en charge du patient en médecine nucléaire a été élaborée a partir de I'étude
de I'ensemble de ces éléments. Cinq risques prioritaires ont été identifiés, priorisés selon leur criticité et leur niveau
de maitrise, et versés au compte qualité.

Ces 5 risques sont déclinés dans un plan d’action. Ces éléments sont repris dans un programme global d’actions
formalisé dans le compte qualité de I'établissement et présenté par le comité de pilotage (COPIL) pour validation par
les instances concernées (Commission médicale d'établissement (CME), directoire), et présentation au conseil de
surveillance et a la commission des usagers (CDU). Les objectifs du compte qualité sont présentés aux équipes
sous forme de poster affiché dans l'unité, d’article au sein de la note d'information « Flashinfo » diffusée au sein de
I'établissement de facon réguliére et sur l'intranet de I'établissement.

ORGANISATION INTERNE

L'organisation du pilotage qualité est assurée par la médecin chef de service, la radiopharmacienne et la cadre du
service de médecine nucléaire. Les roles et responsabilités sont identifiés et formalisés dans une fiche de poste. Les
pilotes animent un groupe incluant également des manipulateurs en électroradiologie médicale et une assistante
gualité. Neuf réunions ont eu lieu entre décembre 2015 et mars 2017. La démarche qualité est documentée et
régulierement actualisée, garantissant la sécurité de la prise en charge du patient notamment en termes d’identito-
vigilance et en déployant la culture sécurité des soins. Un manuel qualité définissant la prise en charge du patient en
médecine nucléaire et I'organisation de la radiopharmacie est rédigé et validé. Il intégre les exigences
réglementaires en lien avec la radioprotection et la pharmacie. Le chef de service, associé au cadre du service et a
la radio-pharmacienne organisent les activités du service. La régulation des activités est établie sur la base d’'une
planification des examens permettant de répondre aux besoins du secteur hospitalier et extra hospitalier, ainsi que
les demandes urgentes comme par exemple dans le cadre de suspicions d’embolies pulmonaires. Au regard de ses
risques et de ses besoins, le service organise le déploiement en temps utile des ressources humaines, matérielles,
documentaires et organisationnelles : Les roles et fonctions des professionnels impliqués sont définis et formalisés.
La formation des personnels aux procédures et aux matériels de radioprotection est définie. En paralléle, un plan de
formation est établi institutionnellement sur la base des besoins et des entretiens annuels des professionnels. La
radiopharmacie fait partie intégrante du service de médecine nucléaire, tout en restant rattachée a la PUI. Toutefois,
I'établissement n'identifie pas totalement ses besoins en ressources humaines. La radiopharmacienne du CHSF
n'est pas toujours présente pendant la durée d'ouverture. Elle est affectée dans une proportion de 0,8 ETP a la
radiopharmacie, ce qui ne permet pas de couvrir 'ensemble des plages annuelles d’ouverture.

La gestion documentaire est formalisée sous forme de procédures, modes opératoires ou protocoles cliniques
décrivant les examens et les traitements spécifiques au service. Il existe un manuel qualité du secteur de la
radiopharmacie qui intégre les exigences réglementaires en lien avec la radioprotection et la pharmacie. La gestion
du matériel est organisée incluant des plans d’achats (installation d’'une nouvelle gamma caméra SPECT/CT en mai
2017), de travaux et maintenance, ainsi que les réponses en matiére de controle qualité externe et interne (derniére
autorisation ASN 15/06/2017 et derniére autorisation ARS TEP le 19/06/2014). Un dispositif de gestion en cas de
panne ou de dysfonctionnement est établi. La gestion des interfaces et des circuits est prévue et formalisée pour
faciliter la concertation au sein de I'équipe, et avec les services prescripteurs. Des RCP hebdomadaires regroupent
les professionnels internes et/ou externes a I'établissement pour les prises en charge complexes de patients. Les
procédures concernant les relations avec les secteurs médico-techniques, en particulier la gestion des pannes, sont
formalisées. Les relations avec les secteurs logistiques, par exemple la réception des médicaments radio
pharmaceutiques, sont formalisées. Un suivi régulier par la direction de la qualité et une présentation des actions
aupres des instances (CME, CRU, etc.) sont assurés.




D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Compte tenu de ses risques et besoins, le management du secteur de médecine nucléaire (chef de service, radio
pharmacien et cadre) organise la déclinaison de la démarche institutionnelle. En particulier, il existe un plan d’action
spécifique au secteur reprenant les éléments du compte qualité de I'établissement. Une sensibilisation réguliére des
professionnels sur les objectifs de leur secteur est assurée via l'intranet, un affichage et des réunions trimestrielles
au sein de l'unité. Les responsables s'assurent de la conformité des pratiques par rapport aux dispositions prévues.
Une évaluation périodique des activités et information des professionnels sur leurs résultats est planifiée de fagon
trimestrielle. Le retour d’'information institutionnel est effectif (directoire, CME, CRU). L’identification d’actions
correctives avec les professionnels est organisée au cours de ces réunions et alimente le compte qualité.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Le service dispose de secrétaires, manipulateurs en électroradiologie, préparateur en pharmacie, infirmiére, aide
soins, cadre de santé médecins et radiopharmacien permettant d'assurer I'activité de I'unité. Les fiches de poste
adaptées au cadre de compétence de chaque professionnel sont disponibles et comprennent la description des
fonctions et la répartition des taches de chaque professionnel. Un référent compétent en radioprotection du service
de médecine nucléaire est identifié en lien avec les personnels compétents en radioprotection (PCR) du Service de
Radioprotection. La formation des personnels aux procédures et aux matériels de radioprotection est assurée que
ce soit pour les personnels titulaire ou vacataire (cardiologues assurant les interprétations des épreuves d’'effort)
conformément & la réglementation. L’ensemble des professionnels concernés exercant dans l'unité répond a cette
obligation. La formation des nouveaux arrivants est assurée en interne. Le suivi médical du personnel est organisé.
Des validations pour les activités sur les différents appareils sont délivrées aux professionnels et permettent
I'affectation des agents sur les différents postes. Les ressources documentaires sont accessibles sur I'outil
informatique. La gestion documentaire fait I'objet d’'une formalisation actualisée et compléte. Toutes les étapes de la
prise en charge des patients et des activités de préparation des médicaments radio-pharmaceutiques (MRP) sont a
jour. De la méme facon des procédures sur la gestion des déchets et la conduite a tenir en cas de contamination
des professionnels sont formalisées et disponibles. Les ressources matérielles sont récentes incluant les
équipements de protection individuelle contre les rayonnements ionisants. Un systéme de manipulation automatisée
est installé en radiopharmacie a des fins de radioprotection des professionnels. Un zonage des différents secteurs
est en place précisant une zone « froide » et une zone « chaude ». Il permet de détailler : zone d’accueil patient,
zone d'imagerie, zone de radiopharmacie, zone d’attente post examen, ainsi que les flux de patients, de personnel
et de médicaments radio pharmaceutiques (MRP). Les locaux sont sécurisés, et pour les zones chaudes, protégés
par un acces par badge. Concernant les contrdles des installations, ils sont définis dans le plan d’organisation de la
physique médicale. Ceux-ci sont sous la responsabilité de la PCR et de la personne spécialisée en radiophysique
médicale (PSRM). Les maintenances préventives et curatives des matériels lourds sont assurées contractuellement
par les fournisseurs, pour les autres matériels par le service biomédical chargé d’organiser la mise en ceuvre du
programme des contréles externes des instruments de mesure et le PCR celui des contrdles techniques de
radioprotection et de qualité. Différents tableaux de suivi de la programmation des contrdles sont tenus a jour par les
différents responsables.

DESCRIPTION DE LA MISE EN CEUVRE EFFECTIVE

Les pratiques professionnelles sont fondées sur des procédures réglementaires ou issues de bonnes pratiques
reconnues et précisés dans les protocoles du service. En particulier, la planification des examens est assurée. Pour
tout patient, il existe une demande écrite (papier ou e-mail) d'un médecin précisant le motif de I'acte, sa finalité,
I'’éventualité d’'une grossesse ou d’'un allaitement, les examens ou actes antérieurs, les traitements en cours. Les
demandes sont systématiquement validées par le médecin responsable de I'activité (selon le planning du service).
La convocation est envoyée au patient, accompagnée d'un document d'information relatif aux précautions en lien
avec la radio protection. Une consultation médicale est systématiquement organisée. Le médecin réalisateur de
I'acte précise le protocole et I'acte de médecine nucléaire, le choix du MRP, I'estimation de I'activité a administrer au
patient, en fonction de son poids (informations reportées dans le compte rendu de I'acte). Les conditions d’'accueil et
de soins permettent le respect de la confidentialité du patient, des données de santé a caractére personnel, de sa
dignité et de sa sécurité. Les identifiants enregistrés sont systématiquement vérifiés par question ouverte et un
bracelet d’identité posé selon les régles établies du secteur. Le circuit du patient est défini dans une procédure et
appliqgué de facon effective. Les différentes étapes sont sécurisées par I'utilisation d'un logiciel métier. La
prescription de MRP est systématique. La radiopharmacie est au sein du service de médecine nucléaire. La
dispensation des MRP par la radiopharmacienne ou le préparateur en MRP en seringues nominatives, prétes a
I'emploi est effective.




Avant toute injection, le manipulateur en électroradiologie s’assure aupres des patientes en age de procréer de
I'absence de grossesse évolutive. La procédure prévoit la vérification de la date des derniéres regles et la lecture de
la négativité des beta-HCG, systématiquement dosés dans les semaines précédentes. Les injections sont réalisées
a I'aide de protections individuelles afin de minimiser I'exposition des soignants. La tracabilité des actes est assurée.
Le compte-rendu d’examen comporte le report des doses administrées conformément a la réglementation. Les
comptes rendus d’actes sont accessibles aux soignants et sont transmis par courrier au médecin demandeur.
Concernant le fonctionnement du secteur, I'équipe est opérationnelle. Un médecin est toujours présent dans le
secteur pendant la réalisation des examens. L'activité de manipulation des MRP est répartie sur les personnes
habilitées (qualifiées et formées) et utilise un systéme de manipulation automatisés a des fins de radioprotection des
professionnels. Tous les professionnels rencontrés sont porteurs de dosimétre individuel actif et de dosimeétre passif.
Les personnes étrangeres au service sont identifiées a I'entrée et sortie du service et sont porteuses de dosimetres
actifs. Les régles de circulation, d'asepsie et de radioprotection sont respectées lors de la manipulation des MRP.
Des contrbles qualité, de non-contamination des surfaces de travail et du matériel sont réalisés. Tout produit non
utilisé, les déchets, effluents et excréta sont éliminé conformément a la réglementation en vigueur. Concernant les
instances opérationnelles, des réunions de service sont organisées de fagon trimestrielle. Les compte-rendu et
feuilles de présences sont disponibles. Les analyses des éveénements indésirables sont assurées et transmises. La
tracabilité des actes est assurée grace a un logiciel métier a toutes les étapes de la prise en charge. Tous les
éléments sont reportés dans le compte-rendu, en particulier les doses administrées conformément a la
réglementation.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

L'établissement a mis en place un dispositif d'évaluation. L’analyse des événements indésirables est effective. Elle
fait appel aux professionnels de l'unité. La présentation des résultats est tracée dans le compte-rendu de réunions
trimestrielles. Le secteur de médecine nucléaire dispose de tableaux de bord annuels avec des indicateurs de suivi
de l'activité (comme par exemple le taux de prescriptions validées par la radiopharmacienne qui était de 60,5% en
2017, ou le suivi des déchets radioactifs issus des unités de soins), des inspections, des controles de
radioprotection, de maintenance de matériels et d’équipements.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre avec les professionnels du service de médecine nucléaire, au
regard des évaluations réalisées. En particulier, I'analyse des événements indésirables, des rapports de la
certification HAS précédente et de I’ASN ont permis d’alimenter le compte qualité et de proposer un plan d’action.
Par exemple un audit sur les déchets radioactifs issus des unités de soins a permis de proposer des mesures
correctives sous forme de campagne d’information entrainant une amélioration des pratiques lors de I'évaluation
suivante. Le suivi de I'état d’avancement est assuré par le management du service. Les actions mises en ceuvre
sont intégrées et articulées avec le programme d’actions institutionnel. Les résultats sont communiqués aux
professionnels en réunion de service, et aux usagers dans le cadre de la CDU.
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MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT EN IMAGERIE
INTERVENTIONNELLE

1. Caractérisation générale

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

La présente procédure de certification concerne cing activités a risque : la radiothérapie, la médecine nucléaire,
I'endoscopie, le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Plusieurs secteurs pratiquent I'imagerie interventionnelle. L'unité de radiologie interventionnelle (URI), rattachée au
service d'imagerie médicale, dispose de 2 salles : 1 au bloc lourd (BO) et 1 au bloc ambulatoire (BOA) ou elle a
pratiqué environ au total 2700 actes en 2017 : drainages, biopsies, embolisations, angioplasties.... Elle utilise la
SSPI du BO et du BOA. Elle dispose de lits d’hospitalisation en Unité de Court Séjour de médecine Interventionnelle
et de Chirurgie. L'unité de cardiologie interventionnelle (UCI), rattachée au service de cardiologie, dispose de 3
salles ou elle a pratiqué environ 4000 actes en 2017 : 1 salle de rythmologie intégrée au BO et 2 salles de
cardiologie interventionnelle (Cl) dans le BO mais disposant d'une organisation spécifique. La SSPI des 2 salles de
Cl comporte 2 postes. Elle utilise des lits d’hospitalisation en secteur conventionnel de cardiologie, a I'USIC et en
hopital de jour. L'URI et 'UCI bénéficient de I'appui d'une unité de radioprotection et de physique médicale (URPM).
Enfin 8 appareils de radiologie mobiles sont répartis entre le BO et le BOA. La réalisation du compte qualité a
permis d'identifier, d’analyser, de hiérarchiser les processus a risques et de formaliser un programme d’actions
préventives et de surveillance. Conformément a la démarche institutionnelle, plusieurs sources de données ont été
utilisées pour identifier les risques liés aux processus interventionnels et supports : cartographie des risques
(analyse de processus), analyse des événements indésirables (El), EPP, IQSS IDM pour I'UCI, rapport de visite de
I’ASN en décembre 2016. Le recueil et I'analyse de ces données ont été réalisés par un groupe de travail
représentant les catégories professionnelles concernées (radiologues, URPM, manipulateurs en électroradiologie
médical) avec I'appui de la Direction qualité et gestion de risques (DQGDR). En RI, ce travail a permis d'identifier
57 risques dont 2 ont été jugés prioritaires du fait d’'un niveau de criticité élevé et d’'une maitrise insuffisante (grille
HAS). En ClI, sur les 17 risques identifiés, 3 ont été jugés prioritaires. Pour chaque risque un objectif et une ou des
actions d’amélioration sont identifiés et des indicateurs de mesure sont définis dans le compte qualité.

Le suivi de ce programme d’actions respecte I'organisation institutionnelle : présentation aux instances et en COPIL
qualité/gestion des risques, qui réalise le suivi. Il fait également I'objet d’un suivi en réunion qualité des pbéles avec
un retour en bureau de péle. Il est intégré au PAQSS.

ORGANISATION INTERNE

Il n'y a pas de pilotage commun des 2 processus. Pour la R, les pilotes sont le médecin radiologue responsable, la
cadre de santé et une Manipulatrice en Electroradiologie Médicale (MEM) de I'URI. Pour I'UCI les pilotes sont le
médecin cardiologue et la cadre de santé de I'UCI. lls bénéficient d’'une aide méthodologique identifiée de la
DQGDR. lIs disposent d'un guide pratique institutionnel du pilote de processus. Conformément a la politique de
management de la qualité de la gestion des risques (PQGDR) de I'établissement, une feuille de route (signée par le
Directeur Général, le Président de CME et la Coordonnatrice Générale des soins). Une fiche adressée aux pilotes
des groupes processus précise les missions liées a cette fonction : composer le groupe processus, organiser et
assurer son fonctionnement, élaborer le compte qualité et sa révision réguliere. Chaque secteur a réalisé une charte
de fonctionnement qui précise les ressources humaines nécessaires pour assurer son activité, en intégrant la
permanence des soins et le classement des travailleurs selon le niveau de risque d’exposition aux rayonnements
ionisants. Un plan de formation est défini en particulier pour la radioprotection des travailleurs (assurée par la PCR)
et des patients (assurée par le physicien médical), sur le risque incendie et les gestes d'urgence. Il existe un plan
d'organisation de la physique médicale (POPM) mis a jour en 2015 et dont la réactualisation est en cours. Les 2
personnes compétentes en radioprotection (PCR) et le médecin spécialisé en radio physique médicale (MSRPM)
disposent d’'une fiche de poste. Dans le cadre du POPM, le MSRPM réalise actuellement une EPP sur les niveaux
de référence diagnostiques (NRD) locaux pour chaque type d‘examen. Une démarche qualité documentée et
actualisée, assure la sécurité de la prise en charge du patient et organisant la diffusion de la culture qualité /
sécurité. Les Ressources documentaires nécessaires sont identifiées : logiciel de Gestion Electronique des
Documents (GED) archivant de nombreuses procédures et protocoles actualisés, intranet avec un espace dédié au
processus et a la qualité gestion des risques pour chaque pole, affichage déclinant le compte qualité présent dans
tous les services, etc. La liste des interventions réalisées par les 2 secteurs est précise et I'inventaire du matériel
permet de répondre aux besoins. Les maintenances curatives et préventives des matériels sont gérées par le
service biomédical en lien avec les fournisseurs. Les dispositifs de radioprotection individuels et collectifs sont
disponibles et adaptés. L'URI dispose d’un logiciel métier qui permet de réguler le programme opératoire pour les
actes réalisés hors bloc. De plus, une réunion de programmation est organisée chaque semaine pour valider le
programme de la semaine suivante. Pour tous les actes réalisés au BO ou BOA la programmation est réalisée avec
le logiciel spécifique du bloc. Ces 2 logiciels fonctionnent en lien avec le systeme d’information de I'établissement.
La charte de fonctionnement des 2 secteurs précise a la fois I'organisation globale du circuit de prise en charge des
patients, mais aussi les circuits adaptés au type de prise en charge (anesthésie ou non, ambulatoire ou
hospitalisation




conventionnelle). Les rdles et responsabilités de chaque intervenant sont précisés : secrétariat, service clinique,
brancardier, radiologue, MEM, équipe d’anesthésie (bloc et SSPI). L'accés direct au plateau technique pour les
urgences est organisé. Le service d’hygiene hospitaliere a réalisé de nombreuses procédures afin de maitriser le
risque infectieux a chaque étape de la prise en charge. Le service de radiologie dispose d’'un PACS. La tracabilité
des DM et DMI est organisée au niveau du BO et du BOA avec la pharmacie et avec la mise a disposition d’'une
IBODE. Dans I'UCI, un logiciel métier interfacé avec la pharmacie permet de gérer et de tracer les DM et DMI. La
conformité des salles est vérifiée régulierement par les services techniques. La salle de rythmologie est en classe
ISO 7. La DQGDR gére les ressources documentaires, les événements indésirables (El) et suit la PQGDR mise en
oeuvre dans les services. Les évenements significatifs de radioprotection déclarés a I’ASN sont suivis par la
direction et la DQGDR. L'URI est en cours de réalisation d’'un document informant le patient du risque de réaction
cutanée aprées I'examen et l'incitant a contacter I'établissement dans cette éventualité.

D/METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

La constitution du groupe processus pour le compte qualité en Rl et Cl a nécessité une mobilisation des équipes
médicales et paramédicales pour la mise en ceuvre opérationnelle. Un référent qualité est identifié au niveau de
chaque pble et de chaque spécialité (avec un binbme médical / paramédical a ce niveau). |l assure le suivi du plan
d’actions du pdle. Une réunion qualité est organisée sur le ple de médecine de spécialités tous les deux mois.
Plusieurs moyens de communication sont disponibles : intranet institutionnel, affichage, journal interne, etc. La
DQGDR assure un réle de support méthodologique au niveau des professionnels.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

La permanence de soins est assurée dans les 2 secteurs. Les formations obligatoires (incendie, hygiéne) sont mises
en ceuvre.

Les ressources humaines en termes de compétences ne sont pas toujours disponibles. Les obligations en matiére
de formation relative a la radioprotection des travailleurs affectés en zone réglementée ne sont pas respectées par
tous les médecins. En effet, 44% des médecins anesthésistes (soit 7/16) et 26,7% des chirurgiens (8/30) ne sont
pas a jour pour cette formation d’aprés le suivi réalisé par le PCR en 2017.

Un document d’'information réalisé par 'TURPM et diffusé aux personnels des secteurs interventionnels rappelle les
régles a respecter pour limiter I'exposition des patients aux rayonnements. La programmation opératoire prévoit la
présence de 2 auxiliaires médicaux pour toute intervention. Les personnels rencontrés maitrisent I'organisation du
processus. Les procédures sont respectées. lls savent rechercher les documents nécessaires a leur activité sur la
GED. Les documents sont mis a jour. Les équipements de protection individuels pour les travailleurs (dosimétrie
active et passive) sont disponibles et portés par les personnels rencontrés. Les équipements de protection collectifs
des travailleurs sont disponibles et entretenus de facon réguliere (efficacité et hygiéne). Les délimitations des zones
réglementées sont en place.

DESCRIPTION DE LA MISE EN CEUVRE EFFECTIVE

La prise en charge du patient telle qu’elle est définie dans la charte de fonctionnement des 2 secteurs est effective a
chaque étape, quel que soit le circuit (ambulatoire ou conventionnel), le type de patient et d’examen, et I'intervention
ou non de I'équipe d'anesthésie. Les interfaces sont effectives et opérationnelles. Les instances de régulation sont
opérationnelles. Les investigations et actes thérapeutiques sont réalisés selon les procédures décrites pour chaque
secteur. Elles sont connues des professionnels. La prise en charge des urgences est effective. La validation des
demandes d’actes de radiologie par un radiologue est initiée. Les régles d’hygiéne avant et pendant I'acte sont
connues des professionnels. Une check list est en place dans tous les secteurs de Rl et de Cl. La tracabilité des DM
et DMI est effective. La tracabilité des médicaments injectés pendant les actes est assurée. Les comptes rendus
sont intégrés dans le systeme d’information institutionnel. L’'organisation pour déclarer les El est connue et
appliquée par les professionnels. Les procédures de nettoyage des locaux sont connues et leur application est
tracée.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Un dispositif d’évaluation et de suivi d’'indicateurs quantitatifs et qualitatifs est en place. La mise en ceuvre du
programme d’actions est évaluée annuellement au niveau institutionnel (COPIL qualité/gestion des risques) et
trimestriellement au niveau du podle. Plusieurs indicateurs sont suivis au niveau institutionnel dans tous les secteurs :
nombre de réclamations, taux de satisfaction des patients (questionnaire), résultats de patients traceurs, nombre de
signalements d’El, EPP. Les niveaux d’




exposition des professionnels sont suivis par le médecin du travail. Le taux de professionnels formés a la
radioprotection est suivi par les PCR et le MSRPM. Le relevé des doses de rayonnements délivrés aux patients est
suivi par le MSRPM. En UCI, I'établissement a participé au recueil de I'indicateur pour la campagne 2015. Une
inspection de I’ASN a eu lieu en décembre 2016. Les deux secteurs suivent des indicateurs quantitatifs d’activité.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions d’amélioration sont mises en ceuvre avec les professionnels selon les résultats obtenus. Le dispositif
institutionnel d’amélioration continue est en place : les actions d’amélioration identifiées dans le compte qualité sont
suivies et leur impact mesuré, conformément a la politique institutionnelle.

En plus des actions institutionnelles, des actions d’amélioration spécifiques ont été mises en place : dans I'UCI sur
la prise en charge des IDM, suite aux résultats de I'lPAQSS. Dans I'URI sur I'organisation du BO ou la gestion des
stocks des matériels. Des actions correctives ont aussi été mises en place suite a la derniére visite d’'inspection de
I’ASN. Les moyens de communication des résultats sont nombreux : affichage, journée EPP, intranet, journal
interne, réunion qualité de pdle...




MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT EN ENDOSCOPIE

1. Caractérisation générale

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

La présente procédure de certification concerne cing activités a risque : la radiothérapie, la médecine nucléaire,
I'endoscopie, le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Au Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF), plus de 8000 actes d’endoscopie ont été réalisés en 2017. Les lieux
de réalisation des actes d’endoscopie sont disséminés sur I'ensemble du site : essentiellement au bloc opératoire
(BO) lourd, au BO ambulatoire (BOA) et aux consultations; parfois en réanimation et rarement dans les services de
soins au lit du patient. Cing spécialités sont concernées principalement (par ordre décroissant en nombre d’actes) :
hépato gastroentérologie (HGE), urologie, gynécologie, ORL, cardiologie et pneumologie. L'anesthésie et la
réanimation peuvent réaliser également quelques endoscopies. Neuf sites assurent le traitement des endoscopes :
les 2 BO et 7 spécialités. L'anesthésie utilise des fibroscopes a usage unique. Plusieurs sources de données ont été
utilisées pour identifier les risques liés aux processus interventionnels et supports : rapport de la visite de suivi de la
HAS de décembre 2014 (recommandation), cartographie des risques (analyse de processus) sur I'ensemble de
I'activité, audits, analyse des événements indésirables (El), échanges avec les professionnels des secteurs
concernés, EPP (ORL, HGE). Un groupe de travail impliquant les professionnels de I'ensemble des secteurs
d’endoscopies et I'équipe opérationnelle d’hygieéne (EOH) a été constitué en septembre 2015 pour analyser et
hiérarchiser les 20 risques identifiés (avec la grille de la HAS et en tenant compte du niveau de maitrise). Pour les 3
risques prioritaires, un objectif, une ou des actions d’amélioration, un ou des pilotes, un calendrier et des mesures
de suivi sont définis. Les actes d’endoscopie réalisés aux BO sont intégrés dans I'analyse de certains risques de ce
secteur. Le suivi de ce programme d’actions respecte I'organisation institutionnelle : présentation aux instances et
en COPIL qualité/gestion des risques, qui réalise le suivi. |l fait également I'objet d’un suivi en réunion qualité des
pbles avec un retour en bureau de péle. Il est intégré au PAQSS.

ORGANISATION INTERNE

Les pilotes de la thématique sont la chef de service et un praticien d’HGE. Ils ont été nhommés par le Directeur
Général (DG) et le Président de CME. Conformément a la politique de management de la qualité de la gestion des
risques (PQGDR) de I'établissement, une feuille de route (signée par le Directeur Général, le Président de CME et
la Coordonnatrice Générale des soins) et une fiche de missions ont été adressées aux pilotes des groupes
processus. Il existe un manuel d’assurance qualité (MAQ) en endoscopie validé en 2016 pour I'ensemble des
secteurs. Un organigramme transversal des activités d’endoscopie figure dans le MAQ. Il concerne également
toutes les fonctions supports intervenant lors de la prise en charge des patients. Chaque secteur a défini les
modalités de prise en charge des patients selon le type d’examen, y compris pour les enfants. Les modalités de
prise en charge des patients aux BO (Charte du BO) s’appliquent a ceux qui doivent subir une endoscopie. Cette
organisation permet la mise a disposition en temps utile de toutes les ressources nécessaires. Les roles et
responsabilités de chaque intervenant sont définis dans des fiches de postes. La régulation des activités des BO
integre celle des endoscopies. Pour celles réalisées en dehors des BO, les secrétariats, en lien avec les praticiens,
régulent les activités. Dans chaque secteur, les besoins quantitatifs et qualitatifs en ressources humaines sont
identifiés, en particulier pour le traitement des endoscopes. Un plan de formation institutionnel est mis en ceuvre et
révisé annuellement. Les besoins sont identifiés par la cadre du secteur. L'accueil des nouveaux arrivants est
organisé. Un programme de formation et d’évaluation des connaissances (réalisé par I'EOH) est prévu pour les
IBODE prenant en charge le traitement d’un endoscope au BO (urologie et chirurgie digestive). L'établissement
ayant un rdle de ressource pour le territoire en HGE a défini les besoins afin d’assurer une permanence. La
permanence est organisée avec une liste de garde d’astreinte médicale H24, 7 jours sur 7 et une autre pour le
personnel paramédical (IDE ou aide-soignante habilitée) de 8H a 18H les WE et jours fériés. En dehors de ces
horaires, le médecin qui a réalisé I'acte assure le traitement de I'endoscope. Les besoins en ressources
documentaires sont définis par les professionnels de chaque secteur. Les besoins en ressources matérielles, en
équipements et en systéme d’information sont définis. Les conditions d’utilisation selon le temps de stockage, les
préts et les retours de maintenance des endoscopes sont organisés conformément aux recommandations. Le
niveau de désinfection est prévu selon le risque infectieux potentiel. Le nombre d’endoscopes est adapté a I'activité.
Les maintenances curatives et préventives sont gérées par le service biomédical avec I'aide d’un logiciel de GMOA.
L'organisation des interfaces permet I'échange d’informations et la coordination entre les différents secteurs et
professionnels. L'organisation des circuits patients et professionnels est définie pour chaque secteur que I'examen
ait lieu aux BO ou en dehors des BO. Chaque secteur dispose d’une procédure intégrant un logigramme avec les
modalités a respecter pour une demande d’examen jusqu’aux conditions d’envoi du compte rendu opératoire. Les
échanges entre les secteurs cliniques et le secteur qui a réalisé I'endoscopie se font soit par I'intermédiaire du
dossier patient informatisé (DPI), soit sous forme papier avec les BO. Toutes les autres interfaces médicotechniques
(EOH, PUI en particulier pour les DMI et DM, stérilisation...), logistiques (linge, déchets, transports, eau, air) et
administratives sont organisées.




D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

La démarche qualité est documentée et actualisée. Elle assure la sécurité de la prise en charge du patient et
organise la diffusion de la culture qualité / sécurité. Les responsables (cadres et médecins) de chaque secteur
d’endoscopie organisent la déclinaison du programme institutionnel en objectifs et plan d’action. Un référent qualité
gestion des risques est identifié dans chaque secteur. Le groupe de travail constitué par les pilotes du processus a
associé toutes les catégories de professionnelles impliquées dans la prise en charge. L’encadrement communique
aux équipes sur le suivi des plans d’action et I'atteinte des objectifs lors de la réunion qualité de pble. Des
évaluations périodiques des activités et de I'appropriation des procédures par les professionnels sont réalisées :
audits sur le respect des régles et des connaissances relatives au traitement des endoscopes, sur les contrbles
microbiologiques des endoscopes et des laveurs désinfecteurs d’endoscopes (LDE) par I'EOH, taux de check list
retrouvée dans le dossier patient, etc.

La PQGDR en endoscopie a été présentée aux équipes lors des staffs et est affichée dans tous les secteurs
d’endoscopie, comme cela a pu étre constaté lors de la visite.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Pour les endoscopies réalisées aux BO, le nombre et la qualité des effectifs médicaux et non médicaux sont
conformes a ceux définis dans la charte de fonctionnement. Pour celles réalisées en dehors du BO, les ressources
humaines disponibles sont en accord avec les besoins définis. Les personnels rencontrés lors des visites dans tous
les secteurs connaissaient les procédures relatives aux bonnes pratiques. Les tableaux de planning sont disponibles
dans tous les secteurs et permettent d’assurer, selon les besoins, une permanence de personnel formé au
traitement des endoscopes. Un parcours d’intégration pour les nouveaux arrivants est défini avec un temps de
tutorat adapté aux compétences initiales et a la tache. Les nouveaux arrivants sont formés par leurs pairs ou au
cours de formations externes. Il n'y a pas d'intérimaire en endoscopie au CHSF. Des évaluations périodiques du
niveau de connaissance des personnels sont réalisées. Tous les documents sont mis a la disposition des
professionnels via le logiciel institutionnel de gestion de la documentation (GED) avec un onglet dédié aux
différentes spécialités en endoscopie. lls concernent I'ensemble des problématiques relatives au théme : processus
de management des risques, interventionnels, de PEC patient et de supports. lls sont rédigés sur la base de
références validées et actualisées. Le circuit d’approbation et de diffusion des documents est défini dans une
procédure institutionnelle. Un inventaire de tous les endoscopes (45) est disponible avec leur date de mise en
service (2009 pour les plus anciens). Chaque appareil dispose d’'un cahier de vie. Le nombre d’endoscopes est
adapté a l'activité. Les matériels nécessaires pour le traitement, le stockage et le transport des endoscopes sont
disponibles. Le local dédié au traitement des endoscope d’'HGE dispose de 2 laveurs désinfecteurs d’endoscopes et
d’une paillasse pour les traitements manuels. Les autres secteurs disposent d’une paillasse pour traitement manuel.
Tous les locaux réservés au traitement des endoscopes sont conformes. Le taux de renouvellement de I'air mesuré
dans la salle la plus exigué (consultations d’'ORL) est supérieur & 10 volumes/heure. Le personnel dispose du
matériel de protection. Les procédures validées par le CLIN sont affichées dans les salles de traitement. Toutes les
salles d’endoscopie disposent d’'un chariot d'urgence vérifié selon la procédure institutionnelle. Le DPI est en cours
de déploiement sur I'établissement et n'est pas mis en ceuvre aux BO, en SSPI ni dans I'unité de chirurgie
ambulatoire (UCA) ou les échanges d’'information se font sous forme papier. Le systeme d’information de chaque
secteur d’endoscopie est intégré au systéeme d’information de I'établissement notamment pour la gestion des
rendez-vous. Aux BO, un logiciel spécifique, intégré au systéeme d'information institutionnel, est utilisé pour gérer la
régulation des demandes d’endoscopies.

DESCRIPTION DE LA MISE EN CEUVRE EFFECTIVE

Les entretiens avec les équipes dans chaque secteur réalisant des endoscopies a permis de vérifier que les regles
de bonnes pratiques étaient respectées a toutes les étapes de la prise en charge du patient et des matériels. De la
demande d’'examen a I'envoi du compte rendu opératoire, toutes les procédures sont mises en ceuvre par les
services cliniques et par les équipes prenant en charge le patient pour son endoscopie. Les procédures de
traitement des endoscopes sont connues. L’information du patient, le remplissage systématique d’une check list, la
recherche du risque ATNC sont réalisés et tracés. La régulation des programmes est respectée aux BO et hors BO.
Les interfaces sont opérationnelles entre tous les secteurs d’endoscopie et les secteurs cliniques, médico-
techniques, logistiques et administratifs. Pour les endoscopies réalisées au BO, le conseil de BO intégre les
problématiques éventuelles liées aux endoscopes. Pour les autres secteurs, les responsables de I'activité gere la
mise en ceuvre effective de I'organisation définie. La tracabilité est assurée quand elle le nécessite : actes, bilans
d’ouverture de salle au BO, vérification des chariots d'urgence, DMI, traitement des endoscopes, check list,
information du patient, opérations de bionettoyage, etc. La tracabilité papier des endoscopes permet de faire le lien
entre le patient et I'appareil utilisé. Elle est archivée dans le dossier du patient. Chaque endoscope dispose d'un
cahier de vie.




C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Des évaluations régulieres sont réalisées sur le suivi des actions a la fois dans le cadre du PAQSSE et du contrat de
pble. Les résultats des indicateurs liés a des objectifs stratégiques ou d’amélioration de qualité et de la sécurité de
la prise en charge sont reportés dans des tableaux de bord. La cellule qualité intervient régulierement lors des
réunions trimestrielles de péle. L'établissement participe aux audits du Groupe d’Evaluation de Pratiques en
Hygiéne Hospitaliere (GEPHH). Deux EPP figurent dans le tableau de bord. Des indicateurs qualité institutionnels
sont suivis dans tous les secteurs : taux de satisfaction patient, nombre d’El déclarés et de réclamations, tracabilité
de I'information du patient, etc. Les EIl sont recueillis et analysés (méthode ALARM) avec implication des
professionnels et le retour d’expérience est organisé.

A /AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Les actions d’amélioration sont suivies dans différents tableaux de bord (compte qualité, PAQSSE, contrat de péle,
conseil de BO). Les résultats sont communiqués au cours des réunions trimestrielles du BO et du conseil du BO.
Les objectifs stratégiques et d’amélioration de qualité et de la sécurité de la prise en charge sont révisés selon les
résultats des actions réalisées. Les actions terminées sont identifiés dans les tableaux de bord présentés. La
DQGDR a organisé la communication en rapport avec le suivi des actions et des indicateurs. La fréquence, le lieu et
le rapporteur sont défini selon le type d’'actions et d'indicateurs. Les résultats des plans d’actions sont reportés au
bureau de péle. Une procédure, validée par le DG et la DQGDR et réguliérement mise a jour, précise 'organisation
du suivi des plans d’actions d’amélioration. Des référents qualité sont désignés dans chaque service et sont chargés
du suivi des plans d'actions.
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MANAGEMENT DE LA PRISE EN CHARGE DU PATIENT EN SALLE DE
NAISSANCE

1. Caractérisation générale

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

La présente procédure de certification concerne cing activités a risque : la radiothérapie, la médecine nucléaire,
I'endoscopie, le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

2. Résultats de I'établissement

a. Représentation graphique

Définition de la stratégie

Organisation interne

Mobilisation des équipes pour la mise en ceuvre opérationnelle

Disponibilité des ressources

Description de la mise en ceuvre effective

Evaluation du fonctionnement du processus

Mise en place des actions d'amélioration et communication sur les
résultats

Non défini
Fonctionnement de base
Défini

Maitrisé
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b. Synthése générale

P/ PREVOIR

DEFINITION DE LA STRATEGIE

Le Centre Hospitalier Sud Francilien (CHSF) dispose d'une maternité de niveau 3 qui a enregistré en 2017, 5536
naissances, chiffre en augmentation (5164 en 2015). Le taux de césarienne est de 24%. C'est la seule maternité
publique de recours de niveau 3 du département de I'Essonne. Le secteur de naissance comporte 2 salles de pré-
travail, 8 salles de naissances, 2 salles de césarienne dans la suite des salles de naissance et une salle permettant
I'accueil de 5 nouveau-nés nécessitant une aide a I'adaptation a la vie extra-utérine. La salle de soins post-
interventionnels (SSPI) est commune avec les blocs opératoires lourds. En amont, 15 lits de grossesse a Haut
Risque (GHR) permettent d’'assurer la fonction de recours de niveau 3. En aval, la maternité comporte 69 lits
répartis sur 3 secteurs. 12 lits d’'unité kangourou sont inclus au sein de la maternité, avec un répétiteur d’alarme
permettant le monitorage des nouveau-nés en chambre. En paralléle, 10 lits de réanimation néonatale de niveau 3
(le projet d’établissement 2018 — 2022 prévoit 2 lits supplémentaires), 12 lits de soins intensifs de néonatalogie et 18
lits de néonatalogie sont disponibles. Les orientations stratégiques de la filiere périnatale prennent en compte le
niveau de risque feeto-maternel afin d’assurer la prise en charge locale d’un bassin de vie de 600000 habitants, mais
également la fonction de recours de niveau 3 au sein du GHT lle de France sud (composé du Centre Hospitalier du
Sud Francilien, du centre Hospitalier d’Arpajon et du centre hospitalier du Sud Essonne). Ces collaborations inter-
établissements sont elle-méme intégrées dans le réseau Périnatif Sud. Ces éléments sont précisés dans le projet
médical partagé du GHT lle de France Sud. Un partenariat est formalisé avec le Centre pluridisciplinaire de
Diagnostic Prénatal du Kremlin Bicétre. Les objectifs stratégiques du CHSF sont précisés dans le projet médical
partagé du GHT, qui propose notamment de mieux gérer |'orientation des flux de patientes en proximité pour les
grossesses a bas risque et en recours vers le CHSF, ou de développer un projet de procréation médicalement
assistée absent du GHT. La politique qualité du secteur naissance est basée sur une analyse des risques du
processus. L'équipe pluri-professionnelle s’est appuyée sur les exigences réglementaires du secteur (articles
D.6124-37, D. 6124-44, 6124-47 du CSP...), mais également sur les actions correctives prescrites a I'issue de la
certification HAS précédente, les audits internes ou externe menés par la SHAM. Les données utilisées pour
analyser les risques incluent également les résultats des indicateurs et I'analyse des événements indésirables
associés aux soins. La hiérarchisation des risques a suivi une méthodologie connue par les professionnels, et a
permis d'élaborer une cartographie des risques pour le secteur naissance. Trois risques prioritaires ont été identifiés,
priorisés selon leur criticité et leur niveau de maitrise, et versés au compte qualité. Ces 3 points sont déclinés dans
un programme global d’actions : « politique Qualité et gestion des risques 2018-2022 », précisant les objectifs et
indicateurs de suivi spécifiques au secteur naissance. Ces éléments sont présentés par le comité de pilotage
(COPIL) pour validation par les instances concernées (Commission médicale d’établissement (CME), directoire,
etc.). lls sont également diffusés auprés du conseil de surveillance, de la commission des usagers, aux équipes
sous forme de posters affichés au sein des unités, d’article au sein de la note d'information « Flashinfo » diffusée au
sein de I'établissement de facon réguliére et sur l'intranet de I'établissement.

ORGANISATION INTERNE

L'organisation du pilotage qualité est assurée par le médecin chef de service et la sage-femme coordonnateur en
maieutique. Les rbles et responsabilités sont identifiés et formalisés dans une fiche de poste. Les pilotes animent un
groupe pluri-professionnel, aidé par une ingénieure qualité gestion des risques. Des réunions trimestrielles sont
organisées de facon institutionnelle. La démarche qualité est documentée et réguliérement actualisée, garantissant
la sécurité de la prise en charge du patient notamment en termes d’identito-vigilance et en déployant la culture
sécurité des soins. Une charte de fonctionnement du secteur naissance définit la prise en charge du patient et
I'organisation du secteur. Ce document qui intégre les exigences réglementaires des décrets de périnatalité est
rédigé et validé. Au regard de ses missions et des risques identifiés, le médecin chef de service et la sage-femme
coordonnateur en maieutique organisent les activités du service. La régulation des activités est établie sur la base
du projet d’établissement permettant d’assurer la prise en charge locale du bassin de vie, mais également la
fonction de recours de niveau 3 au sein du GHT. Au regard de ses risques et de ses besoins, le service organise le
déploiement en temps utile des ressources humaines, matérielles, documentaires et organisationnelles. Les réles et
fonctions des professionnels impliqués sont définis et formalisés dans des fiches de poste. Le personnel répond aux
exigences réglementaires sans recours a l'intérim. La formation des personnels est définie et répond aux missions
de I'établissement. En particulier des formations d’infirmiére d’accueil et d’orientation (IAO) sont planifiées, ainsi que
des formations internes a la réanimation du nouveau-né en salle de naissance. En paralléle, un plan de formation
est établi institutionnellement sur la base des besoins et des entretiens annuels des professionnels. Une gestion
documentaire a disposition du secteur de soins est formalisée et actualisée. Elle comprend des procédures
spécifiques, modes opératoires ou protocoles cliniques décrivant les flux de patients, examens, traitements, et
recours sur-spécialisés. La gestion du matériel est organisée incluant des plans




d’achats, de travaux et maintenance préventive et curative. Un dispositif de gestion en cas de panne ou de
dysfonctionnement est établi. La gestion des interfaces et des circuits est prévue et formalisée pour faciliter la
concertation au sein de I'équipe, et avec les services adresseurs et sur-spécialistes pouvant intervenir au sein de
I'unité. L'activité est suivie et des actions de régulations sont planifiées afin de mettre en adéquation I'activité et le
personnel soignant. Des procédures type « césarienne code rouge » sont organisées et formalisées. Les
procédures concernant les relations avec les secteurs médico-techniques, en particulier la gestion des pannes, sont
formalisées. Les relations avec les secteurs logistiques sont formalisées. Un suivi régulier par la direction de la
qualité et une présentation des actions auprés des instances (CME, CRU, etc.) sont assurés.

D /METTRE EN OEUVRE

MOBILISATION DES EQUIPES POUR LA MISE EN (EUVRE OPERATIONNELLE

Compte tenu de ses risques et besoins, le management du secteur naissance (trinbme médical/paramédical)
organise la déclinaison de la démarche institutionnelle. En particulier, il existe un plan d’'action spécifique au secteur
reprenant les éléments du compte qualité de I'établissement. Une sensibilisation réguliére des professionnels sur les
objectifs de leur secteur est assurée via l'intranet, un affichage et des réunions trimestrielles au sein de l'unité. Les
responsables s'assurent de la conformité des pratiques par rapport aux dispositions prévues. Une évaluation
périodique des activités et information des professionnels sur leurs résultats est planifiée de fagon trimestrielle. Le
retour d’'information institutionnel est effectif (directoire, CME, CRU). L’identification d’actions correctives avec les
professionnels est organisée au cours de ces réunions et alimente le compte qualité.

DISPONIBILITE DES RESSOURCES

Le personnel mis a disposition pour la prise en charge des parturientes et des nouveau-nés est en adéquation avec
les besoins et les textes réglementaires. Des tableaux de soins sont disponibles, précisant la disponibilité 24h sur 24
de sages-femmes, de séniors d'obstétrique, d’anesthésie et de pédiatrie. Des recours auprés de psychologue,
d'assistance sociale, de consultations de spécialistes sont effectives. Les fiches de poste adaptées au cadre de
compétence de chaque professionnel sont disponibles et comprennent la description des fonctions et la répartition
des taches de chaque professionnel. La formation des nouveaux arrivants est organisée en interne, par le biais de
livrets d’'accueil, de compagnonnage et formations spécifiques. Le suivi médical du personnel est organisé. Des
actions propres au secteur sont organisées comme par exemple sur la thématique de la réanimation du nouveau-né
par le biais des néonatologistes et du matériel du réseau de périnatalité. Les ressources documentaires sont
accessibles sur I'outil informatique. La gestion documentaire fait I'objet d’une formalisation actualisée et compléte.
Toutes les étapes de la prise en charge des parturientes sont a jour. De la méme facon les procédures d'appel du
pédiatre en salle de naissance ou de surveillance du nouveau-né au cours de premiéres heures de vie sont
formalisées et disponibles. Les documents concernant des prises en charge spécifiques (nouveau-né a risque
spécifique, prise en charge d’'un enfant mort-né, etc.) sont formalisées et accessibles. Les locaux sont conformes a
la réglementation en vigueur et aux besoins définis. Les ressources matérielles sont conformes a la réglementation.
En particulier, le matériel pour assurer la surveillance cardiorespiratoire adulte, le monitoring du rythme cardiaque
foetal in utero, les chariots d’'urgences sont disponibles et opérationnels. De la méme fagon le matériel permettant
d’aider I'adaptation a la vie extra-utérine du nouveau-né est présent et conforme (table radiante, ventilateur
d’attente, chariot de réanimation dédié au nouveau-né, etc.). Les maintenances préventives et curatives des
matériels sont assurées par le service biomédical. Des outils permettant de noter les vérifications du matériel
d'anesthésie pour la mere et de réanimation nouveau-né, ainsi que du chariot d'urgence sont disponibles. Les
professionnels s'assurent de I'exhaustivité et de l'effectivité des vérifications par de biais de check-lists de matériel et
d’ouverture ou de réfection de salle.

DESCRIPTION DE LA MISE EN EUVRE EFFECTIVE

La prise en charge des parturientes en salle de naissance est organisée et suit une procédure définie. Les circuits
sont respectés et les interfaces entre secteurs sont opérationnelles, notamment avec le bloc opératoire, la maternité
et la néonatalogie. Les procédures d'admission et d'identito-vigilance sont connues des professionnels. Les dossiers
d'obstétrique sous format papier sont rapidement mobilisables au sein de I'établissement. La programmation des
déclenchements ou des césariennes est décidée en staff. Les transferts in utero sont anticipés dans le cadre du
réseau ainsi que celles des parturientes nécessitant I'accés a une maternité de niveau 3. La mise précoce en peau a
peau du nouveau-né a terme est précisée dans le cadre d’'un protocole spécifique. Elle est réalisée en salle de
naissance, mais I'organisation actuelle ne rend pas cette pratique effective a ce jour en SSPI. Le port du bracelet
d'identification est effectif pour les meres et les enfants. Les transmissions sont réalisées chaque matin et
permettent des échanges d'information nécessaires a la coordination et la continuité des soins. La procédure
d'appel en fonction des codes d'urgence pour la prise en charge des césariennes est connue et appliquée par les
équipes. La prise en charge des parturientes diabétiques est anticipée et la prise en charge du tabagique peut étre
encadrée par une référente formée a cet effet. La check-list sécurité du patient de la HAS est mise en ceuvre lors de
I'organisation d’'une naissance par césarienne. La tracabilité




des actes est assurée. Le compte-rendu du séjour en maternité est disponible sur un support papier. Il est
secondairement intégré dans un compte-rendu commun au séjour en maternité. Ces documents sont accessibles
aux soignants et sont transmis par courrier au médecin adresseur le cas échéant. Concernant les instances
opérationnelles, des réunions de service sont organisées de fagon réguliére. Les analyses des événements
indésirables sont assurées et transmises. La surveillance du travail est tracée sur un partogramme papier ainsi que
les deux heures qui suivent I'accouchement. De la méme fagon, la surveillance du nouveau-né au cours de son
séjour en secteur naissance selon la procédure dédiée est effective sur un support papier.

C/EVALUER

EVALUATION DU FONCTIONNEMENT DU PROCESSUS

Des indicateurs sont en place sur le nombre d'accouchements, le pourcentage de césariennes, de péridurales etc.
Les IQSS sont suivis et des audits intermédiaires sont réalisés. L'analyse de la satisfaction des accouchées est
menée. L’analyse des événements indésirables est effective. Elle fait appel aux professionnels de l'unité. La
présentation des résultats est tracée dans le compte-rendu de réunions trimestrielles. Le secteur de naissance
dispose de tableaux de bord annuels en lien avec I'agence régionale de santé.

A/AGIR

MISE EN PLACE DES ACTIONS D'AMELIORATION ET COMMUNICATION SUR LES RESULTATS

Des actions d’amélioration sont mises en ceuvre avec les professionnels du secteur naissance, au regard des
évaluations réalisées. En particulier, 'analyse des événements indésirables, le suivi des indicateurs sur le nombre
d'accouchements, le pourcentage de césariennes, de péridurales, etc. Les rapports de la certification HAS
précédente ont permis d’alimenter le compte qualité et de proposer un plan d'action. Le suivi de I'état d’avancement
est assuré par le management du service. Les actions mises en ceuvre sont intégrées et articulées avec le
programme d’actions institutionnel. Les résultats sont communiqués aux professionnels en réunion de service, et
aux usagers dans le cadre de la CDU.
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