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1.
La Recommandation no R (97) 17, adoptée par le Comité des Ministres du Conseil de l’Europe le 30 septembre 1997, a été préparée par le Comité d’experts sur l’assurance de qualité dans les soins de santé.

2.
La présente publication contient le texte de la Recommandation 

nº R (97) 17 et l’exposé des motifs.
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Recommandation no R (97) 17

du Comité des Ministres aux Etats membres

sur le développement et la mise en œuvre des systèmes 

d’amélioration de la qualité (SAQ) dans les soins de santé
(adoptée par le Comité des Ministres le 30 septembre 1997

lors de la 602e réunion des Délégués des Ministres)

Le Comité des Ministres, en vertu de l’article 15.b du Statut du Conseil de l’Europe,

Considérant que le but du Conseil de l’Europe est de réaliser une union plus étroite entre ses membres et que ce but peut être poursuivi, inter alia, par l’adoption d’une action commune dans le domaine de la santé publique;

Considérant que bénéficier de soins de santé de bonne qualité est un droit fondamental de chaque individu et de chaque communauté;

Tenant compte de l’article 11 de la Charte sociale européenne sur le droit de la protection de la santé;

Rappelant que l’article 3 de la Convention sur les droits de l’homme et la biomédecine demande aux Parties contractantes de fournir «un accès équitable aux soins de santé de qualité appropriée»;

Notant que l’amélioration permanente de cette qualité de soins est une priorité essentielle pour tous les Etats membres, notamment dans une période de restrictions économiques et de réductions budgétaires en matière de soins de santé;
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Considérant que la bonne qualité des soins couvre :

–
les aspects structurels et d’organisation de la fourniture des soins, comme l’accessibilité;

–
les aspects concernant les soins proprement dits, comme l’excellence professionnelle et l’utilisation efficace des ressources; et

–
les bons résultats des soins ;

Considérant que les résultats en termes de santé, de bien-être et de satisfaction des patients sont particulièrement importants;

Considérant que les usagers devraient nécessairement participer à leurs soins de santé et reconnaissant que les professionnels de la santé devraient leur fournir une information claire et complète;

Considérant qu’il est nécessaire que chaque Etat membre favorise l’information générale de la population sur les problèmes de santé, la promotion de la santé et la prévention des maladies et les modalités de leur prise en charge;

Considérant que la garantie d’une bonne qualité de soins est un devoir pour tous les Etats membres et nécessite une attention et une action planifiées, systématiques, permanentes, et la mobilisation de tous les acteurs, y compris les chercheurs;

Considérant les résultats de plusieurs enquêtes démontrant l’importance des risques iatrogènes médicamenteux et non médicamenteux liés aux pratiques de soins;

Considérant que l’amélioration de la qualité des soins est un domaine relativement nouveau qui n’est pas pleinement développé jusqu’à présent,

Recommande aux gouvernements des Etats membres de mettre en place si nécessaire des politiques et des structures permettant l’élaboration et la mise en œuvre de «systèmes d’amélioration de la qualité» (SAQ), c’est-à-dire de systèmes permettant d’assurer et d’améliorer en permanence la qualité des soins à tous les niveaux, selon les lignes directrices qui figurent à l’annexe ci-après.

Annexe à la Recommandation no R (97) 17

I. Les systèmes d’amélioration de la qualité

A.
Procédures et processus d’amélioration de la qualité
1.
Les aspects essentiels suivants des systèmes d’amélioration de la qualité devraient être mis en œuvre:

–
identification des problèmes et des succès de qualité;

–
recueil systématique de données sur la fourniture de soins;

–
définition de normes et de lignes directrices fondées sur des preuves pour la fourniture de soins de haute qualité présentant un bon rapport coût-efficacité;

–
mise en œuvre des changements nécessaires par des mécanismes et des stratégies efficaces;

–
mesure de l’impact de ces changements;

–
exploitation des meilleures pratiques.

B.
Organisation de l’amélioration de la qualité
2.
Ces systèmes devraient être mis sur pied à tous les niveaux de la fourniture des soins: prestataires de services, cabinets médicaux, hôpitaux, autres institutions et organismes sanitaires en accord entre eux. Les mêmes exigences d’assurance de qualité dans les soins de santé dans tous les organismes sanitaires publics et privés devraient être requises.

C.
Responsabilités: les acteurs de l’amélioration de la qualité
3.
Les diverses parties prenantes aux soins (fournisseurs de soins, patients, organismes payeurs, gestionnaires et autorités) devraient participer à la mise en place et au fonctionnement de ces systèmes d’amélioration de la qualité à travers une coopération étroite et continue.

4.
Les fournisseurs des soins de santé devraient eux-mêmes élaborer, mettre en place et gérer des systèmes d’amélioration de la qualité adaptés à leurs structures de soins de santé et assurer la transparence entre ces systèmes.

5.
Les organismes payeurs devraient contribuer à l’amélioration de la qualité en exigeant la mise en place de systèmes d’amélioration de la qualité dans les contrats qu’ils passent avec les praticiens, les hôpitaux et les organismes sanitaires.

6.
Les responsables de la politique de santé devraient créer le cadre nécessaire pour des politiques, des lois et des règlements concernant la qualité des soins, englobant une évaluation appropriée, ainsi que des procédures de mise à jour.

7.
Les gestionnaires de la santé devraient jouer un rôle moteur dans la mise en place de ces systèmes au sein des organisations dont ils ont la charge.

II. Points clés des SAQ: principes généraux

A.
Guide de bonne pratique
8.
Il convient d’élaborer systématiquement des lignes directrices, de les transmettre efficacement aux professionnels et au public, et d’en évaluer l’impact.

B.
Evaluation technologique et amélioration de la qualité
9.
Les soins de santé devraient être améliorés en appliquant les méthodes de la médecine scientifique (evidence-based medicine) et en utilisant les résultats de l’évaluation technologique pour la prise de décisions, avec une attention particulière à l’assurance de qualité dans les laboratoires.

C.
Indicateurs de qualité et systèmes d’information
10.
Il convient de créer des systèmes d’information utilisant des indicateurs pertinents de qualité de soins et du processus, et permettant en temps utile la production, la remontée d’informations et la comparaison fiable de données sur les soins. Dans tous les cas, les données individuelles du patient devraient être confidentielles.
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D. 
Point de vue des patients
11.
Des informations sur les besoins, les priorités et l’expérience des malades devraient être recueillies à tous les niveaux de la fourniture de soins par des méthodes appropriées garantissant une participation active des malades.

E.
Gestion du changement
12.
Les systèmes d’amélioration de la qualité devraient intégrer des mécanismes et des stratégies efficaces:

–
pour opérer les changements nécessaires de manière planifiée et organisée;

–
pour impliquer toutes les parties prenantes, en particulier les patients, dans les processus de soins et la prise de décisions.

III. Conditions de mise en œuvre des SAQ

13.
Il convient de créer, en conformité avec le système politique et juridique de chaque Etat membre, les conditions nécessaires à l’élaboration et à la mise en œuvre de systèmes d’amélioration de la qualité, à savoir:

–
des structures de soutien telles que des agences, conseils, commissions et réseaux;

–
la pleine utilisation des ressources disponibles et, si cela s’avère nécessaire, fournir des ressources et des mécanismes de financement spécifiques pour l’évaluation, l’assurance, l’amélioration et le développement de la qualité;

–
une formation de deuxième et troisième cycles des fournisseurs de soins pour leur apprendre à connaître et à gérer les systèmes d’amélioration et d’évaluation de la qualité;

–
des incitations appropriées pour la participation à l’amélioration de la qualité.
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IV. Evaluation des SAQ

A.
Contrôle public
14.
Les systèmes d’amélioration de la qualité devraient faire l’objet d’un contrôle public sous la forme d’une évaluation externe objective par des organes indépendants, dont les conclusions seront rendues publiques.

B.
Réactions (feedback)

15.
Les conclusions de l’évaluation externe devraient être mises à profit pour l’évaluation interne permanente et l’amélioration des soins.

V. Recherche et développement

A.
Efforts nationaux
16.
Toutes les mesures nécessaires devraient être prises pour promouvoir la recherche et développement en matière d’amélioration de la qualité des soins.

B.
Coopération européenne
17.
Les échanges et la coopération dans le domaine de l’amélioration de la qualité aux niveaux tant national qu’européen devraient être encouragés. Les questions concernant la qualité devraient être incluses dans des initiatives de coopération européenne (par exemple l’échange et la manipulation des données).
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Rapport explicatif

Considérations générales

La qualité est un aspect essentiel des soins et un impératif pour ceux-ci. Il va de soi qu’elle est prise en considération pour toute activité de soins, tant sous l’angle des volumes que sous celui des coûts. Tout patient et toute communauté ont droit à des soins de qualité. Ces derniers sont devenus une priorité pour tous les Etats membres, en particulier dans 

un contexte marqué par des ressources limitées et des restrictions budgétaires.

L’un des objectifs prioritaires des politiques de santé nationales et de l’Organisation mondiale de la santé (OMS) est la promotion de la qualité des soins en termes d’accès aux soins, de qualité de vie, de satisfaction des patients et d’utilisation des ressources qui assurent un bon rapport coût/efficacité. Il est légitime que la société demande une évaluation systématique et rigoureuse des soins pour savoir si les ressources sanitaires sont employées à bon escient et ont pour résultat des soins de la meilleure qualité possible.

De nombreuses raisons militent pour une politique de développement de la qualité. Sur les plans éthique et social, les patients demandent de plus en plus fréquemment à participer aux décisions et exercent ainsi leur droit, en tant qu’hommes et que patients, d’être informés et d’influer sur leur traitement. De même, les pouvoirs publics et les autorités sanitaires attendent des organismes chargés de dispenser les soins et des professionnels de la santé qu’ils rendent compte plus précisément de leur action. Au niveau professionnel, les fournisseurs de soins se sont toujours efforcés de dispenser les meilleurs soins possibles et manifestent un grand intérêt pour une évaluation débouchant sur une amélioration de leurs performances. Ils n’ignorent pas les incertitudes qui subsistent dans le domaine des soins, les pratiques dissemblables, le développement rapide des connaissances médicales et la demande croissante pour la médecine scientifique. Sur le plan économique, la part grandissante du produit national brut consacrée à la santé fait que les gouvernements européens n’ont que des occasions limitées de garantir une haute qualité de soins et n’ont pas toujours les moyens de financer les progrès continus de la technologie médicale. Ils devraient faire un emploi judicieux des moyens à leur disposition. Les gestionnaires des hôpitaux et des établissements de soins primaires sont aussi concernés par la maximisation de la qualité des soins au meilleur coût possible.

Systèmes d’amélioration de la qualité: principes généraux

Il appartient aux cabinets de médecins et aux institutions sanitaires d’assurer et d’améliorer systématiquement la bonne qualité des soins à travers ce que nous appellerons les «systèmes d’amélioration de la qualité». Ces derniers peuvent être regardés comme un ensemble de procédures, mesures et actions visant à s’assurer que les soins dispensés aux patients satisfont et continueront à satisfaire à des critères spécifiques. Ces procédures et actions concernent la totalité du processus de fourniture des soins, de l’identification des besoins du patient aux résultats des soins effectifs. Ces systèmes ont deux fonctions, une interne et une externe. Pour les fournisseurs de soins, les cabinets médicaux et les institutions sanitaires, ils constituent un outil pour améliorer en permanence leur connaissance des soins et leur qualité. A cet égard, l’auto-évaluation et l’évaluation interne revêtent une importance cruciale. Pour la société, le public, les patients, les organismes payeurs et les décideurs, ces systèmes montrent comment un fournisseur de soins, un cabinet médical, une équipe ou un hôpital gère l’amélioration de la qualité. Une évaluation externe du système est nécessaire à cet effet. Le caractère structurel et systématique des activités participant de l’amélioration de la qualité est capital dans un tel système d’amélioration de la qualité. Il faut aussi qu’il soit réalisable, acceptable pour ses utilisateurs et accessible aux autres parties prenantes.

1.
Définitions

Un «système d’amélioration de la qualité» se définit comme un «ensemble d’activités et mesures interdépendantes et planifiées, à différents échelons du système de santé, qui ont pour finalité d’assurer et d’améliorer constamment la qualité des soins dispensés aux patients».

Explication des divers éléments de cette définition:

a.
activités et mesures: le système traite, d’une part, de toutes les étapes d’un cycle d’amélioration de la qualité (identification des problèmes en matière de qualité des soins, recueil des données, évaluation des soins, élaboration de lignes directrices et de critères, et amélioration des soins) et, d’autre part, de la bonne gestion de l’amélioration de la qualité (en créant les politiques et structures indispensables et en réunissant les conditions préalables à ce système);

b.
interdépendantes et planifiées: les diverses activités sont liées les unes aux autres; elles sont fondées et bien préparées, leurs objectifs sont clairs et elles recourent à des outils et stratégies efficaces;

c.
à différents échelons du système de santé: les activités devraient être exécutées et gérées correctement à différents échelons: aux niveaux tant central (rôle moteur) que décentralisé (hôpital, commissions locales, cabinets de médecins, équipes, unités et fournisseurs de soins), pour les soins tant primaires que secondaires;

d.
constamment: l’amélioration de la qualité est un processus continu. Cela implique, d’une part, que des aspects importants des soins fassent l’objet d’un contrôle de qualité continu et soient améliorés au besoin. D’autre part, cela signifie que de nouveaux aspects sont sélectionnés en permanence pour améliorer la qualité. Ce processus est intégré dans les procédures normales de fourniture des soins;

e.
assurer et améliorer: cela signifie diverses choses: contrôler en permanence si les soins dispensés aux patients répondent aux critères de qualité, maintenir la qualité là où elle atteint un haut niveau, identifier les bonnes pratiques «benchmarking», modifier les pratiques lorsque cela est nécessaire, appliquer les résultats des recherches cliniques et de l’évaluation technologique en pratique, introduire de (nouvelles) procédures, techniques, lignes directrices utiles, etc.;

f.
qualité des soins dispensés aux patients: les structures (organisation, personnel, etc.), les processus (performances) et les résultats des soins (état de santé, qualité de vie, satisfaction et coûts) sont autant d’aspects à prendre en compte et à améliorer au besoin. Les activités relatives à l’évaluation et à l’amélioration de la qualité doivent inclure l’obtention d’avis émanant de diverses parties (fournisseurs de soins, patients, organismes payeurs et autorités) sur la bonne qualité des soins.

Les gouvernements des divers Etats membres devraient créer les politiques et structures appropriées pour appuyer la conception et la mise en œuvre de ces systèmes d’amélioration de la qualité tout en veillant à ce que et en contrôlant que les différentes parties au système de soins assument toutes leurs responsabilités en la matière.

2.
Caractéristiques des systèmes d’amélioration de la qualité 
Il se peut que, en pratique, les systèmes d’amélioration de la qualité des divers pays soient différents en raison de l’organisation actuelle de leur système de soins et de leur évolution historique en matière d’amélioration de la qualité. Il se peut aussi que les systèmes d’amélioration de la qualité ne soient pas identiques entre les hôpitaux, les institutions sanitaires, les fournisseurs de soins primaires, les dispensaires et les cabinets individuels de soins ambulatoires. Toutefois, les divers systèmes d’amélioration de la qualité partagent certaines caractéristiques générales.

Une amélioration systématique de la qualité repose sur les principes suivants:

a.
la reconnaissance d’une grande diversité entre les Etats membres compte tenu du niveau de développement de leur politique de qualité;

b.
une approche préventive de qualité, tenant compte de mesures «pro-actives» à un stade initial de mise en œuvre des politiques, de la planification de l’organisation et de la distribution des soins de santé;

c.
la connaissance des besoins, de l’opinion et de l’expérience des patients sur tous les aspects des soins qui leur sont dispensés (organisation, processus et résultat) constitue une précieuse source d’informations pour une amélioration systématique de la qualité et doit faire l’objet de remontées d’informations régulières en vue de son exploitation;

d.
l’amélioration systématique de la qualité devrait former en permanence une partie intégrale du travail quotidien de toutes les catégories de personnel;

e.
l’amélioration systématique de la qualité fait partie des responsabilités professionnelles des fournisseurs de soins. Cette notion fait référence à leur obligation de déterminer un bon niveau de soins en tenant compte de l’avis des patients et du public. Elle recouvre aussi la nécessité de mieux connaître la qualité actuelle de leur travail et ses progrès. Cette connaissance apporte une incitation à lancer de nouvelles améliorations de la qualité. La mise à disposition de ces fournisseurs des outils permettant l’évaluation devrait alors faire l’objet d’une attention toute particulière;

f.
l’amélioration systématique de la qualité ne devrait pas être utilisée dans un esprit contraignant. Elle porte principalement sur les procédures selon lesquelles les soins et services sont fournis plutôt que sur les performances individuelles. L’expérience enseigne que le meilleur moyen d’améliorer la qualité des soins consiste à donner aux fournisseurs de soins davantage d’occasions de s’autoévaluer et de s’autoréglementer plutôt qu’à instaurer un contrôle assorti de mesures coercitives;

g.
les processus de soins forment fréquemment de longues séquences d’événements impliquant divers professionnels de santé. Par conséquent, l’amélioration de la qualité devrait procéder d’une démarche multiprofessionnelle. Elle suppose une collaboration entre les diverses professions de santé et entre les secteurs sanitaire et social;

h.
l’amélioration systématique de la qualité repose sur l’engagement des responsables. Il est de la responsabilité de tous les niveaux de l’encadrement d’établir des structures organisationnelles propres à garantir l’intégration de l’amélioration de la qualité dans les routines quotidiennes et à renforcer l’engagement du personnel et sa participation au processus;

i.
toutes les activités participant de l’amélioration de la qualité sont fondées sur la formulation d’objectifs à atteindre en termes de qualité. Ces buts qualitatifs devraient être arrêtés à l’issue d’un dialogue entre les fournisseurs de soins, les patients et les décideurs politiques et administratifs;

j.
un choix rationnel de ces objectifs devrait aller de concert avec les priorités établies par les politiques nationales de santé, dans le but de parvenir à un équilibre des coûts/bénéfices marginaux de toutes les actions en compétition. Cela est particulièrement important dans les situations où certains objectifs de bonne qualité sont en conflit mutuel, tels que l’accessibilité et l’efficience dans les pays à faible densité de population. Dans ce cas, la décentralisation favorise davantage l’égalité dans l’accès aux soins, tandis que des économies d’échelle appellent une plus grande centralisation des services;

k.
l’amélioration systématique de la qualité est une démarche positive. Elle a pour finalité d’identifier les meilleurs résultats et de les utiliser pour améliorer les pratiques dans leur ensemble plutôt que d’identifier et d’éliminer les résultats insatisfaisants. Toutefois, si des résultats insatisfaisants sont identifiés, il faudrait agir pour les éliminer ou arriver à des résultats moyens. Ainsi, par exemple, les accidents iatrogènes médicamenteux et non médicamenteux devraient être analysés pour agir sur leurs causes;

l.
les activités relevant de l’amélioration de la qualité devraient être fondées sur des principes et méthodes scientifiques à l’instar de la science médicale traditionnelle.
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Annexe à la Recommandation no R (97) 17

I. Systèmes d’amélioration de la qualité 

A.
Procédures et processus d’amélioration de la qualité
Tout bon système d’amélioration de la qualité se compose de diverses activités interdépendantes exécutées au moyen d’outils efficaces et réalisables. Les activités exécutées s’insèrent dans un processus cyclique continu intégré dans le travail quotidien. Fondamentalement, ce processus a trait à quatre activités connexes:

–
l’identification et la sélection des domaines où une amélioration est nécessaire et la définition des problèmes (au moyen de l’évaluation des besoins et de l’analyse des problèmes recourant à des sources diverses);

–
l’élaboration ou la sélection de lignes directrices, critères ou objectifs pour des soins de bonne qualité (par le développement d’un consensus, la définition de recommandations scientifiques, les arrangements locaux en matière de fourniture de soins, l’identification des bonnes pratiques, le benchmarking, etc.);

–
la collecte de données et l’évaluation de la qualité réelle des soins (mesure des soins effectivement dispensés, détermination des écarts, évaluation de la mesure dans laquelle les critères de qualité ont été satisfaits, etc.); cette tâche peut être effectuée «en interne» (c’est-à-dire par les fournisseurs de soins ou établissements concernés) ou «en externe» (par des tiers, comme les patients, les organismes payeurs ou des organisations spécifiques);

–
la réalisation des changements (par des programmes ou stratégies d’amélioration de la qualité ou par la résolution de problèmes et l’évaluation des progrès accomplis).

Selon le type de soins et le cadre dans lequel ils sont dispensés (soins en milieu hospitalier/soins primaires), les activités participant à l’amélioration de la qualité, les méthodes employées et les mesures adoptées dans ce processus cyclique peuvent varier. Par exemple, un laboratoire d’analyses cliniques garantira la qualité de ses procédures et des résultats de ses examens en évaluant les valeurs des tests en permanence ou à intervalles réguliers, en réalisant des études pour s’assurer que celles-ci se trouvent dans une fourchette acceptable et en adoptant des correctifs lorsque ce n’est pas le cas. Une équipe en milieu hospitalier pourra, dans un premier temps, procéder à un travail de remue-méninges sur les problèmes liés à l’organisation de processus de soins spécifiques et recueillir quelques données sur l’importance de ces problèmes avant de définir de bonnes pratiques ou fixer des objectifs d’amélioration puis essayer de résoudre les problèmes et, enfin, contrôler si les objectifs ont été atteints à la lumière de certains critères. Pour sa part, un organisme sanitaire pourra élaborer de nouvelles lignes directrices cliniques pour la gestion d’une pathologie spécifique en présentant les problèmes en pratique, après quoi il concevra et appliquera une stratégie d’application pour ces lignes directrices incluant un ensemble d’interventions efficaces. Enfin, il vérifiera si son application a réussi.

Ainsi, il est loisible de recourir à ces quatre activités de base selon un ordre et des priorités variables en fonction du but recherché et du cadre dans lequel elles sont mises en œuvre. Diverses méthodes peuvent être employées pour chacune de ces quatre activités fondamentales.

B.
Organisation de l’amélioration de la qualité

Ce chapitre a trait à l’organisation efficace des divers processus et activités concourant à l’amélioration de la qualité en impliquant les parties prenantes au système de soins et en créant un cadre favorable à l’amélioration de la qualité aux différents échelons d’organisation du système de soins. L’amélioration de la qualité devrait être bien organisée au niveau central (pays, district) et local (hôpitaux, organismes locaux ou régionaux pour les soins à domicile, collaboration avec les cabinets médicaux, etc.) ainsi qu’à celui des unités (équipe faisant partie d’un cabinet ou unité hospitalière) et des individus (fournisseurs de soins).

Plusieurs méthodes d’organisation de l’amélioration de la qualité sont envisageables aux différents échelons. Ce sont, par exemple, la formation professionnelle continue au niveau individuel, les visites de cabinets et les cercles de qualité à celui des équipes, les approches fondées sur la gestion de la qualité totale dans les hôpitaux (total quality management, TQM), l’élaboration de lignes directrices issues de la médecine scientifique et les systèmes de renouvellement d’agrément au niveau central. L’organisation de l’amélioration de la qualité implique aussi diverses activités dans, d’une part, les hôpitaux et institutions importantes dans le domaine des soins et, d’autre part, les petits cabinets fournissant les soins primaires et les dispensaires. Les structures, les politiques et les moyens alloués aux divers échelons ne sont pas identiques. Il est possible d’inciter les professionnels de santé à participer à l’amélioration de la qualité en les formant et en leur donnant du temps et des budgets (supplémentaires). Au niveau des équipes et des cabinets, c’est l’assistance d’un expert pour amorcer le processus d’amélioration de la qualité qui revêt une importance cruciale. Dans les hôpitaux, l’engagement de la direction et la création de commissions et de groupes de travail sont nécessaires et, au niveau central, la réglementation et les structures formelles assurant la gestion du système et la motivation et l’engagement de toutes les parties sont essentielles.

C.
Responsabilités: les acteurs de l’amélioration de la qualité
La participation appropriée des diverses parties intéressées aux soins de santé est une autre caractéristique des systèmes d’amélioration de la qualité. Globalement, on peut opérer une distinction entre les fournisseurs de soins/professionnels de santé, les patients, les organismes payeurs et les décideurs et gestionnaires responsables de la politique sanitaire, qui sont les acteurs de l’amélioration de la qualité. L’apport de chacune des parties est précieux à la lumière de ses caractéristiques spécifiques et de ses forces.

Le rôle des diverses parties impliquées dans le système d’amélioration de la qualité devrait être défini de la façon la plus concrète possible.

Les professionnels et institutions de santé devraient mettre en place des «systèmes internes d’amélioration de la qualité» dans lesquels les tâches d’identification des problèmes de qualité, d’élaboration de lignes directrices, d’évaluation des soins et de mise en œuvre du changement incombent principalement à la profession ou à l’institution concernée. Il faut cependant que ces systèmes internes soient publics et transparents pour les tiers, non seulement au niveau des plans mais aussi à celui des résultats des activités et mesures relevant de l’assurance de qualité. Pour ce faire, il est possible de publier régulièrement un «rapport sur l’amélioration de la qualité».

Les patients, le maintien de leur santé et leur bien-être sont la raison d’être des soins. Leur point de vue devrait être pris en compte lors de la délivrance des soins et dans le système d’amélioration de la qualité. Ils devraient jouer un rôle dans le système interne d’amélioration de la qualité, mais ils peuvent aussi, à travers les organismes qui les représentent, mener à bien une évaluation «externe» du Système d’amélioration de la qualité (SAQ) des professions et institutions de santé. Les informations relatives aux patients (besoins en termes de soins, priorités, attentes, opinion, état de santé, qualité de vie, expérience, réclamations, satisfaction, évaluations, etc.) à tous les stades de la fourniture de soins sont très utiles pour identifier les problèmes de qualité, édicter des lignes directrices et évaluer et améliorer les soins effectivement dispensés. Ces informations devraient être collectées régulièrement et systématiquement (par des entretiens de groupe, des enquêtes, des observations, des procédures de traitement des réclamations, etc.). Les organismes représentant les patients participeraient aussi aux évaluations externes des systèmes d’amélioration de la qualité des professions et institutions sanitaires.

Les organismes payeurs devraient contribuer au SAQ interne en fournissant des données sur des aspects spécifiques de la fourniture de soins (par exemple: analyse des rapports coût-efficacité de la fourniture des soins et identification de procédures et de soins dangereux ou inutiles). Leur rôle consistera principalement à exiger des professions et institutions de santé, dans tous les contrats conclus avec des fournisseurs de soins, hôpitaux, cabinets médicaux et organisations regroupant des fournisseurs de soins, qu’elles mettent en œuvre un SAQ. Il incombe aussi aux organismes payeurs de mettre à disposition les moyens nécessaires, notamment budgétaires, pour qu’un tel SAQ soit mis sur pied de façon efficace.

Les décideurs et gestionnaires responsables de la politique sanitaire seront impliqués aux niveaux national et régional ainsi qu’à celui des institutions et cabinets médicaux. Il appartient aux décideurs de mettre en place le cadre législatif et réglementaire indispensable pour appuyer les SAQ des professions et institutions de santé, et la structure de soutien qui va de pair avec eux (commissions, comités, auxiliaires, etc.). Il est impératif que les équipes de direction des hôpitaux et organismes fournisseurs de soins jouent un rôle moteur dans la mise en place du SAQ. Celui-ci inclut la création de structures de soutien, le recueil de données, la fourniture d’une formation et d’un personnel spécifique afin d’amé-

liorer la qualité et la mise à disposition de moyens pour les activités y concourant.


Conditions de l’amélioration de la qualité

La troisième dimension importante des systèmes d’amélioration de la qualité a trait à la création des conditions nécessaires pour la création, la mise en œuvre et le maintien d’un tel système. En fait, cette dimension recouvre les tâches qui, dans l’amélioration de la qualité, ressortissent naturellement à la gestion. Ces conditions sont les suivantes:

–
politiques: législation et réglementation émanant des autorités sanitaires; définition des missions et politiques des organismes professionnels; équipes de gestionnaires des institutions créant un cadre pour l’amélioration de la qualité, etc.;

–
structures: formation de comités et commissions ayant pour vocation prioritaire d’encourager les activités concourant à l’amélioration de la qualité, etc.; formation d’un comité ayant pour mission, si nécessaire, de vérifier la compatibilité des systèmes et outils prévus avec les exigences éthiques;

–
ressources: fourniture de personnel pour des tâches spécifiques participant de l’amélioration de la qualité; mise à disposition de moyens (supplémentaires), en temps et en argent, pour les professionnels de la santé et équipes/cabinets médicaux; fourniture d’une formation sur l’amélioration de la qualité et mise à disposition d’experts pour appuyer la mise en œuvre des SAQ; fourniture d’outils pour l’amélioration de la qualité (ordinateurs, bases de données, protocoles et autres).


II. Points clés des systèmes d’amélioration de la qualité: principes généraux

A.
Guide de bonne pratique
Les lignes directrices pratiques sont des recommandations élaborées de manière systématique pour aider les praticiens et leurs patients à décider du traitement approprié à la lumière de paramètres cliniques spécifiques. L’efficacité des lignes directrices en tant qu’elles induisent une modification des pratiques cliniques et affectent les résultats des patients dépend des méthodes présidant à leur élaboration, leur diffusion et leur application.


a.
Etat de l’art
L’emploi et la promotion des lignes directrices pratiques se sont considérablement développés dans le domaine des soins depuis le début des années 80. De nombreux pays ont lancé des programmes d’élaboration systématique de lignes directrices. Le Conseil suédois de l’évaluation de la technologie médicale (Swedish Council for the Evaluation of Medical Technology – SBU) met en œuvre un processus continu d’élaboration de lignes directrices reposant sur l’étude systématique de la littérature technique. Les lignes directrices de l’Institut américain de recherche sur la santé et la politique sanitaire (American Health Care and Policy Research Institute (AHCPR)) sont aussi fondées sur la médecine scientifique et sont publiées simultanément sous la forme d’une version pour les professionnels et d’une autre pour les patients.

Le British National Health Service (Service national de santé britannique) a constitué une cellule (Centre for Reviews and Dissemination – CDR) chargée du dépouillement et de la diffusion systématique de la littérature spécialisée.

Le Collège hollandais des médecins généralistes (Nederland Huisartsen Genootschap – NHG) utilise un procédé systématique d’élaboration et de diffusion des lignes directrices pour les soins primaires. La Société médicale finlandaise Duodecim a conçu une base de données et une cellule de consultation pour les médecins (Physicians Desk Reference and Database – PDRD) disponibles soit sous forme de livre, soit sous forme informatisée. En sus de ces approches systématiques, plusieurs pays ont dégagé un consensus sur des procédures d’élaboration de lignes directrices, en particulier dans les domaines sujets à controverse.

Les lignes directrices devraient être développées en premier lieu dans les domaines les plus importants, selon la prévalence et la gravité des problèmes de santé et en accord avec les priorités nationales des politiques de santé.


b.
Efficacité des lignes directrices
Il est prouvé que les lignes directrices améliorent le processus de fourniture des soins, mais leurs effets sur les patients n’ont pas été établis avec un haut degré de certitude. Elles ont plus de chances d’avoir un impact si elles sont adaptées au gré des circonstances locales: les lignes directrices nationales sont mieux respectées que les internationales et l’adaptation d’une directive à l’échelon régional ou local a d’autant plus de portée qu’elle est diffusée par les personnes qui ont joué un rôle décisif dans le processus d’adaptation. En outre, les lignes directrices sont mieux appliquées si elles sont diffusées au moyen de méthodes éducatives actives (visites de formation et leaders d’opinion) et appliquées de telle manière qu’elles sont portées directement à la connaissance du médecin (rappels informatiques spécifiques à un patient). L’expérience prouve aussi que les interventions multiples et l’aide informatique à la décision ont de fortes chances d’influer sur la pratique médicale.

Il semble que, en pratique, les normes et déclarations de consensus édictées à l’échelon national n’aient guère d’effet. Même si les praticiens de la santé sont bien informés des lignes directrices et croient se conformer aux recommandations, les changements paraissent minimes en pratique.


c.
Qualité des recommandations pour la pratique clinique
La qualité des lignes directrices est la résultante de plusieurs facteurs. Il est impératif que le processus d’élaboration des lignes directrices soit systématique et transparent et que tous les intéressés y participent. Les recommandations doivent être claires, porter sur des populations et circonstances cliniques bien définies et être fondées sur les preuves les mieux établies.

Les lignes directrices seront d’autant plus aisément acceptées qu’elles auront été élaborées avec la participation tant des experts que de leurs utilisateurs futurs. Il est impossible de produire des lignes directrices valides sans avoir mené à bien au préalable une étude systématique de la littérature technique. Toutes les recommandations figurant dans une directive ne peuvent être étayées par des essais aléatoires contrôlés, lesquels constituent le meilleur moyen de preuve.

Force est donc de recourir à d’autres preuves: études d’observation, autres études contrôlées et avis d’experts. Ce sont les utilisateurs des lignes directrices qui apprécient si la validité scientifique des recommandations qu’elles contiennent est établie de façon claire et systématique. Les exceptions aux recommandations doivent être indiquées dans les lignes directrices.

L’importance du problème de santé publique faisant l’objet d’une directive et les moyens disponibles pour le traiter devraient être mesurés. Les lignes directrices doivent non seulement prendre en considération l’efficacité relative des traitements proposés, mais aussi leur rapport coût-efficacité. Toute directive doit être réexaminée chaque fois que de nouveaux éléments sont mis en évidence dans le domaine couvert ou que de nouvelles technologies médicales voient le jour. 

A cet effet, une méthode systématique de mise à jour des lignes directrices est indispensable. Il faudra disposer de bases de données nationales et régionales pour pouvoir continuer à élaborer des modèles mathématiques, ainsi qu’à assurer la rentabilité maximale des systèmes informatiques.

Pour constituer des outils pratiques dans la prise de décisions, les lignes directrices devraient être énoncées dans un langage clair et se présenter sous un format facilement utilisable. Dans l’idéal, les utilisateurs des services de santé ont accès à une directive pour les patients qui est aisément compréhensible et à une autre plus détaillée pour les professionnels. Pour les fournisseurs de soins, il est capital que les lignes directrices soient faciles à retrouver et qu’ils puissent s’y référer rapidement pendant les consultations.


d.
Mise en œuvre et surveillance
Les groupes auxquels sont destinées les lignes directrices devraient être étudiés avec soin et les méthodes de distribution de ces dernières doivent être compatibles avec leur adaptation. Les patients et les médias peuvent promouvoir les lignes directrices de façon efficace. Dans des conditions idéales, les lignes directrices deviennent une partie intégrante des systèmes d’amélioration de la qualité.

L’impact des lignes directrices sur l’amélioration des procédures de soins, et en particulier sur les résultats en termes de santé, devrait faire l’objet d’un suivi systématique. Les connaissances apportées par ce suivi sont particulièrement utiles dans le processus continu d’actualisation et de mise en œuvre des recommandations pour la pratique clinique.

Les médecins se sont inquiétés de l’emploi éventuel des lignes directrices dans le cadre d’une procédure judiciaire. Cette question a été soulevée dans plusieurs pays. De l’avis général, il est peu plausible qu’elles soient utilisées à l’exclusion de toute autre preuve pour juger une faute professionnelle, sauf si elles sont si bien établies qu’un médecin responsable n’omettrait pas de s’y conformer. La faute professionnelle est aussi appréciée à la lumière des pratiques usuelles et du cas particulier du patient. Une discussion ouverte sur la valeur des lignes directrices dans le domaine médico-légal doit s’engager dans tous les pays y recourant.

Quelques pays ont essayé de recourir aux lignes directrices dans les contrats de fourniture de soins. Pour cela, il faut que ces lignes directrices incluent des indicateurs sur l’organisation, les processus et les résultats des soins. La plupart des lignes directrices sont dépourvues d’indicateurs et les procédures présidant à leur rédaction sont différentes de celles en fonction desquelles les indicateurs sont conçus. Pour employer des lignes directrices en matière contractuelle, il faut bien comprendre qu’un accord distinct sur les indicateurs de qualité est généralement nécessaire.


Les critères de qualité pour l’élaboration des lignes directrices

1.
Le processus d’élaboration des lignes directrices devrait être systématique et transparent, et impliquer tous les intéressés.

2.
Le niveau des preuves requises pour les recommandations devrait être clairement énoncé et un effort devrait être systématiquement réalisé pour obtenir les preuves les plus probantes possible.

3.
Les populations et circonstances cliniques auxquelles s’appliquera une directive devraient être précisées.

4.
Les exceptions aux recommandations devraient être indiquées dans les lignes directrices.

5.
Les lignes directrices devraient être utiles, accessibles, faisables et compréhensibles tant pour les professionnels que pour le public.

6.
Les lignes directrices devraient prendre en compte le rapport coût-efficacité des interventions proposées.

7.
Les lignes directrices devraient être régulièrement mises à jour, en particulier lorsque de nouvelles preuves ou technologies ont fait leur apparition.

8.
Les lignes directrices devraient être diffusées selon une procédure préétablie en combinant plusieurs médias et elles doivent s’adresser tant aux professionnels qu’au public.

9.
Les effets des lignes directrices devraient être contrôlés et leurs résultats doivent être pris en compte dans leur élaboration et leur diffusion.

B. Evaluation technologique et amélioration de la qualité
L’évaluation technologique sert à apprécier l’efficacité des méthodes de soins. Les méthodes de prévention, de diagnostic et de traitement, tant existantes que nouvelles, peuvent et devraient faire l’objet d’une évaluation. Les effets de nombreuses interventions courantes dans le domaine des soins de santé n’ont jamais été soumis à une évaluation en bonne et due forme par comparaison avec un placebo ou l’absence de traitement. Lorsque l’Unité de recherche périnatale d’Oxford (Oxford Perinatal Research Unit) a évalué la technologie employée pendant la grossesse et à la naissance, elle a découvert que seulement un tiers des interventions les plus fréquentes apportaient un bénéfice tangible à la mère ou à son enfant. L’utilité de la plupart des interventions n’a pu être démontrée et il s’est avéré que plus de 20 % nuisaient à la santé de la mère ou du bébé, voire des deux.

La technologie peut être évaluée à trois stades: avant sa mise sur le marché au sein de populations de patients sélectionnés, généralement dans un environnement très strictement contrôlé (faisabilité technique), dans les premières étapes de son introduction, où elle est utilisée par des praticiens qualifiés dans un environnement spécifique pour une population plus nombreuse (efficacité théorique) et dans des populations indifférenciées et des environnements divers, sa mise en œuvre étant confiée à des praticiens plus ou moins familiers de cette technologie (efficacité pratique). Une technologie qui fonctionne bien dans une situation optimale peut se révéler inefficace lorsqu’elle est employée en grandeur réelle dans le système de santé. Enfin, la question de l’économie (rapport coût-efficacité) mérite d’être posée: une technologie efficace peut se révéler si onéreuse, au regard des autres options envisageables, que son emploi ne peut être généralisé.

Lorsque l’on exploite les résultats d’une évaluation pour améliorer la qualité, la meilleure solution consiste souvent à se référer à ceux obtenus en situation réelle (efficacité pratique). Au lieu de fonder son jugement sur des données provenant d’études individuelles, des enquêtes systématiques permettent d’accumuler les informations disponibles. L’évaluation technologique inclut de plus en plus fréquemment des analyses économiques comparant le rapport coût-efficacité des différents traitements. Elle livre aussi des indications sur la façon dont il convient d’employer telle ou telle méthode, mais elle est rarement suffisante pour, à elle seule, fonder une décision. Les données issues de l’évaluation technologique devraient être appliquées aux situations dans lesquelles elles seront utilisées et un jugement de valeur est souvent nécessaire. Les résultats de l’évaluation technologique peuvent être incorporés dans les recommandations pour la pratique clinique.

De nombreux pays industriels se sont dotés de leurs cellules propres pour l’évaluation technologique en matière de soins de santé. Ces cellules œuvrent de concert pour produire et diffuser des informations sur l’efficacité théorique et pratique ainsi que sur l’efficience des interventions dans le domaine de la santé. Dans le cadre de la collaboration internationale menée au sein de Cochrane, des études systématiques sur les effets des traitements sont réalisées, diffusées et actualisées lorsque de nouvelles connaissances sont disponibles. Ces efforts méritent un soutien puissant car ils apportent des informations précieuses propres à maintenir et même améliorer la qualité des soins.

C.
Indicateurs de qualité et systèmes d’information

Indicateurs de qualité

La conception, le choix et l’emploi d’indicateurs sur la qualité des soins intéressent les fournisseurs et consommateurs de services de santé et les organismes payeurs. Ces tâches sont exécutées de façon optimale lorsqu’elles sont accomplies conjointement par tous ces acteurs. Un bon indicateur est aisément compréhensible et fondé sur une démarche scientifique; il porte sur les résultats sanitaires et est acceptable sur le plan éthique. Il devrait être mesurable dans le cadre des pratiques de routine et se prêter à une utilisation destinée à contrôler et améliorer les services de soins. La batterie d’indicateurs servant au suivi de la qualité des soins pour un problème de santé donné, dans une institution ou des circonstances cliniques données, doit être complète au regard de l’objectif poursuivi.

L’élaboration et le choix des indicateurs de qualité des soins doivent reposer sur des informations ayant trait tant à l’efficacité pratique des interventions qu’au niveau actuel de performances du système de santé pour lequel les indicateurs sont conçus. La méthode de fixation d’objectifs traditionnellement employée en matière de soins de santé recherchait exclusivement la performance maximale. Par exemple, dans le traitement du diabète, l’objectif consiste à maîtriser avec exactitude la quantité de sucre présente dans le sang estimée par le niveau normal de HbA1c. En pratique, cet indicateur n’est pas mesuré annuellement pour tous les malades du diabète et seule une faible proportion de ces derniers présente un pourcentage de HbA1c inférieur à 7 %.

L’OMS (Europe) a travaillé activement à la définition d’indicateurs communs dans plusieurs domaines des soins de santé. Des logiciels d’aide à l’amélioration de la qualité ont été développés pour le traitement du diabète et les infections en milieu hospitalier.

En utilisant ces outils, un hôpital peut comparer ses propres résultats aux meilleurs résultats obtenus (benchmarking) et essayer de comprendre comment les soins qu’il dispense pourraient être aussi bons. Le programme Diabcare, dans lequel les critères de saine conception d’un système d’information ont été respectés, constitue un bon exemple de cette méthode d’étalonnage.

En Grande-Bretagne, les groupes de conseil et d’audit médical (Medical Audit Advisory Groups – MAAG) aident les unités du système de santé à définir leurs propres procédures de qualité, y compris pour l’élaboration d’indicateurs de qualité locaux. Le processus de conception des indicateurs s’est révélé passablement ennuyeux et lent, et les indicateurs sont tellement variables que les comparaisons d’une unité à l’autre sont impossibles. Une expérience similaire de la Finlande montre que plusieurs unités de soins primaires ont conçu leurs propres formulaires pour mesurer la satisfaction des patients. Ces questionnaires sont très variables, puisque certains sont très succincts (deux questions) alors que d’autres sont extrêmement fouillés (plus de quarante questions). La conception d’un questionnaire commun assez détaillé à l’intention des patients hospitalisés a été bien accueillie, d’autant plus qu’il permet aux unités du système de santé de comparer leurs résultats. Ici aussi, l’identité des unités n’est pas communiquée pour les comparaisons.

En Suède, le SPRI et, en Finlande, STAKES ont conçu plusieurs indicateurs de qualité pour les soins primaires en collaboration avec les centres de soins. Ces indicateurs portent essentiellement sur des 



Un exemple d’étalonnage (benchmarking): Diabcare Besoins spécifiques: 10 millions d’Européens souffrent du diabète. Des études mettent en lumière la grande variabilité des résultats dans les pays industrialisés, plus de la moitié des patients étant traités de façon inappropriée.

Le programme utilise de préférence des données existantes: pendant chaque consultation d’un diabétique, plusieurs examens sont généralement effectués afin d’évaluer l’impact du traitement. Certains, largement employés en toutes circonstances (par exemple quantité de sucre à jeûn), sont plus utiles pour former une base de comparaison que les données qui ne concernent qu’une sous-population de diabétiques (par exemple utilisateurs de pompes à insuline) ou qui ne sont collectées que dans un cadre spécial (par exemple centres hospitaliers universitaires).

Un jeu d’indicateurs complet compilés à partir de données existantes: un groupe de surveillance composé de représentants de plusieurs Etats européens, de l’OMS et de la Fondation internationale pour le diabète a conclu un accord sur les données de base à recueillir au sujet des diabétiques. Des indicateurs ont été sélectionnés afin d’appréhender la qualité des procédures (par exemple examen des pieds pendant la consultation), les résultats intermédiaires (par exemple taux de HbA1c) et les résultats réels en termes de santé (par exemple complications tardives telles qu’une amputation) en recourant à un ensemble varié de mesures déjà employées.
Des indicateurs utilisés par les fournisseurs et consommateurs de soins et les organismes payeurs: les indicateurs ont été sélectionnés conjointement par des représentants des patients et des professionnels. Bien que les patients n’utilisent pas directement les données, ils donnent leur consentement éclairé à la collecte systématique des données, remplissent les questionnaires avec les professionnels et les apportent à leur médecin de famille lorsqu’ils quittent l’hôpital.Une remontée d’information en temps utile et une comparaison aisée: le tableau de bord a été conçu aux fins d’étalonnage; c’est ainsi, par exemple, qu’il est utilisé en France, où 90 hôpitaux saisissent leurs statistiques annuelles dans une base de données commune. Quelques organismes ont extrait leurs données de systèmes informatiques tandis que d’autres les tirent de fichiers sur papier. Ces chiffres sont disponibles au niveau national sans que leur provenance soit indiquée.
problèmes fréquents, comme le diabète, l’hypertension, l’asthme, les queues dans les dispensaires, les soins gynécologiques, etc. Les médecins généralistes norvégiens travaillent aussi à la conception d’indicateurs possibles pour plusieurs affections communes. En Grande-Bretagne, ECCHO (European Coordinating Centre for Health Outcomes – Centre de coordination européen pour les résultats sanitaires) collecte des données sur les diverses sortes d’indicateurs employées pour l’évaluation des résultats. Un organisme similaire fonctionne en Allemagne. Au Danemark, le projet d’audit Odense utilise depuis des années un système de collecte des données lorsque les praticiens sont occupés, lequel traite d’un grand nombre de sujets. Dans une certaine mesure, la Norvège et la Suède ont adopté un programme similaire, qui a aussi été expérimenté en Estonie.


Systèmes d’information

La santé a besoin, et produit, de grandes quantités d’informations. Les systèmes de collecte, de saisie et de récupération de ces informations varient au gré des moyens disponibles et de l’évolution historique. Des méthodes très simples de recueil et d’analyse des données permettent d’obtenir une haute qualité. Plusieurs préalables doivent être réunis pour que les systèmes d’information existants soient utilisés efficacement indépendamment des méthodes employées.

Les indicateurs de l’état de santé mesurent la qualité des systèmes de soins de santé dans son ensemble, alors qu’ils devraient indiquer une planification globale des services. Dans la routine, un plus grand usage devrait être fait par les indicateurs en liaison avec les buts intermédiaires de politique de santé.

Les données collectées dans le cadre de la routine doivent être employées comme indicateurs de qualité toutes les fois que cela est possible. Le recueil de données devrait être simple et peu coûteux et fournir rapidement la réponse à des questions clairement posées. Les systèmes d’information devraient être conviviaux, et les fournisseurs de santé être capables d’extraire les informations nécessaires par eux-mêmes.

Dans les unités du système de santé, les indicateurs sont mesurés au moyen des systèmes existants de tenue des dossiers des patients. Toutes les unités ne sont pas informatisées et celles qui le sont ne consignent pas forcément toutes les informations relatives aux patients sous forme informatique. De nombreux éditeurs de logiciels incluent désormais dans leurs programmes des modules permettant à l’utilisateur final d’analyser ses propres données. Néanmoins, un délai assez long sera nécessaire pour élaborer et utiliser des méthodes de collecte de données à partir de dossiers sur papier ou pendant les consultations.

Lorsque des données sont produites à des fins statistiques pour tout un pays, les producteurs des données primaires doivent être à même d’exploiter leurs propres données dans leurs processus d’amélioration de la qualité. Une fois que des statistiques sommaires ont été compilées, les données devraient être retournées rapidement à l’issue de leur traitement, sous une forme lisible, aux unités ayant fourni les chiffres originaux, de préférence en leur donnant la possibilité de comparer leurs résultats à ceux des autres unités. Il est loisible d’identifier les producteurs pour les données dont le recueil est obligatoire, mais, pour celles qui sont facultatives, les résultats devraient être publiés sans indication du producteur. Il convient d’encourager l’autoévaluation critique au moyen des indicateurs et le développement de réseaux entre les centres de soins pour l’échange volontaire de données. Il est capital, dans tous les travaux concourant à la qualité, de garantir la confidentialité des données de chaque patient.

Un accès aisé aux informations médicales actuelles est un aspect essentiel de la qualité. Les bibliothèques traditionnelles ne fournissent qu’une partie des connaissances nécessaires. Les méthodes modernes de récupération de l’information au moyen de modules de recherche électroniques, de CD-Rom et d’Internet sont de plus en plus répandues, notamment dans les grands centres de soins. Les professionnels de santé doivent pouvoir accéder facilement aux informations médicales sur leur propre lieu de travail; dans l’idéal, ils devraient être à même de consulter les sources d’information pendant leur travail clinique. Les personnels soignants doivent bénéficier d’une formation suffisante pour utiliser les systèmes modernes d’extraction de l’information. Les patients doivent aussi avoir accès à une bonne information sur les soins de santé dans un langage à la portée des non-initiés.

Les aspects qualitatifs des indicateurs et systèmes d’information

1.
Les systèmes d’information devraient être conviviaux.

2.
Les systèmes d’information existants devraient être utilisés efficacement.

3.
Les producteurs des données primaires devraient avoir la faculté d’utiliser leurs propres données dans leurs processus d’amélioration de la qualité.

4.
Les données recueillies de façon centralisée devraient être traitées et renvoyées rapidement et dans une présentation conviviale.

5.
Pour les données dont le recueil est obligatoire, le producteur peut être identifié.

6.
Pour les données facultatives, les résultats devraient être publiés sans indication de leur source.

7.
Dans tous les cas, les données concernant un patient individuel devraient être gardées confidentielles.

8.
Les écarts devraient être décrits de manière claire et d’une façon propre à aider les unités à améliorer la qualité.

9.
Les indicateurs devraient être compilés à partir de données de routine chaque fois que cela est possible.

10.
La qualité des indicateurs employés devrait être acceptable et la panoplie des indicateurs retenus, être complète.

11.
Il convient d’encourager l’autoévaluation critique des indicateurs ainsi que le développement de réseaux pour l’échange volontaire de données entre les unités du système de soins.


D.
Point de vue des patients

Problèmes

Le point de vue du patient constitue une boussole irremplaçable pour apprécier si le service de soins fourni convient ou non. Par conséquent, la priorité devrait être de donner le pouvoir aux patients, de les informer et de les aider à participer aux décisions concernant la manière dont les services sont rendus.

L’évolution sociale, culturelle, éthique et politique a donné naissance, en Europe, à un mouvement tendant à donner plus de consistance aux droits des patients et à mieux les respecter. D’aucuns se sont faits les avocats de nouveaux concepts, plus positifs, sur les droits des patients. Un grand travail a déjà été accompli en vue de mieux faire participer les patients aux décisions et au choix des soins dont ils doivent bénéficier.

Afin de conforter cette évolution, le bureau régional de l’OMS pour l’Europe a publié une «Déclaration sur la promotion des droits 

des patients en Europe» (Declaration on the Promotion of Patients’ Rights in Europe). La portée et les préoccupations de cette déclaration reflètent les aspirations de la population, qui attend non seulement une amélioration des soins dispensés, mais encore une reconnaissance plus complète des droits des patients. La déclaration embrasse à la fois le point de vue des patients et celui des fournisseurs de soins.

L’Assemblée parlementaire du Conseil de l’Europe s’est aussi penchée sur la nécessité d’assurer des soins de qualité et a émis des recommandations sur un engagement de qualité dans le domaine des soins et des examens cliniques et biologiques. Son but est de mettre en place un mécanisme pour garantir et améliorer la qualité, en particulier pour les soins médicaux, et pour veiller à ce que les soins soient dispensés de façon humaine en respectant comme il se doit le droit de chaque individu à une protection sociale et sanitaire. Elle reconnaît que tous les citoyens peuvent participer activement à ce processus.

Le Royaume-Uni a publié, en 1992, une charte du patient (Patient’s Charter) afin d’illustrer les droits et garanties reconnus aux patients en matière de fourniture de soins. Ce document édicte des normes nationales pour les principaux services de santé et indique des sources d’information pour contrôler les performances de ceux qui fournissent les services, comme les hôpitaux et services chargés de dispenser les soins primaires. Le ministère de la Santé (Health Department) produit annuellement des statistiques (classements) sur les différents établissements pour mesurer leurs performances et leurs résultats. Ce mécanisme comprend aussi des procédures permettant aux patients de déposer des réclamations et d’exprimer leur point de vue.

De toute évidence, s’assurer que les patients sont impliqués à tous les stades et échelons du service de santé, et en particulier qu’ils participent au processus d’assurance de qualité, soulève des difficultés considérables. L’absence de consensus sur la définition de la participation des consommateurs est démontrée par la variété des méthodes employées d’un pays à l’autre et à l’intérieur de chaque Etat. Les consommateurs seront eux-mêmes de plus en plus enclins à exiger de participer au contrôle et à l’évaluation des soins de santé et à réclamer des informations sur lesquelles fonder leur choix en exerçant leur discernement.


Méthodes d’implication des patients

La question de savoir en quoi consistent les bonnes pratiques en matière de fourniture, planification et contrôle des services de santé n’a été traitée que de façon incomplète. Dans Consumer Involvement Initiatives in Clinical Outcomes, Kelson se penche sur les problèmes soulevés par l’identification des bonnes pratiques et souligne l’importance de la participation des patients pour l’assurance de qualité. L’une des principales raisons pour lesquelles il doit être tenu compte de ce point de vue dans l’évaluation de l’audit clinique tient au fait que les professionnels de santé et les patients n’ont pas la même perception de la qualité et qu’ils peuvent rechercher des résultats différents.

La participation peut recouvrir une large palette d’activités, de la consultation minimale à une participation complète et active. Il existe une documentation abondante sur les techniques de participation. Par exemple, McIver a discuté dans plusieurs ouvrages des diverses façons envisageables pour obtenir l’avis de différents groupes d’utilisateurs: les patients hospitalisés et les utilisateurs des services des urgences; les consultants; les services de psychiatrie; les services de soins primaires et de soins en dehors du milieu hospitalier.

Cependant, nombre des techniques citées n’ont fait l’objet que d’évaluations sommaires et les méthodes décrites ne sont ni exhaustives ni mutuellement exclusives.


Etudes quantitatives

Les enquêtes quantitatives sont le moyen le plus fréquemment employé pour obtenir des informations des consommateurs. Ce sont les études de population et les enquêtes de satisfaction des patients.

Les études de population sont utilisées pour établir les valeurs et priorités nationales et locales en matière de santé et pour procéder à un audit sanitaire de la population. L’évaluation des besoins sanitaires a deux objectifs: premièrement, elle est fréquemment présentée comme un moyen de répondre au consommateur; deuxièmement, les résultats doivent être appréhendés sous forme de mesures de l’état de santé. Cependant, utiliser isolément les informations pour planifier un dispositif alternatif de fourniture des soins (expérience menée dans l’Oregon en 1991) ne va pas sans inconvénients.

Les enquêtes de satisfaction des patients sont des outils essentiels pour savoir ce que les consommateurs pensent du service rendu. La satisfaction influe fortement sur la décision pour un individu de solliciter des conseils médicaux, sur le respect des prescriptions, sur le résultat thérapeutique et sur l’état de santé, et elle est utile pour évaluer les consultations et la communication entre le patient et le clinicien. Les enquêtes sont réalisées selon plusieurs méthodes: questionnaires structurés à remplir soi-même, entretiens dirigés et questionnaires postaux. En 1990, l’OMS a publié un questionnaire sur les enquêtes de santé menées au moyen d’entretiens intitulé «Measuring Consumer Satisfaction with Health Care» (mesure de la satisfaction des consommateurs en matière de soins) afin de faciliter et d’encourager la mesure de la satisfaction des consommateurs par les Etats membres. Le questionnaire standard avait pour but, entre autres, de rendre possibles les comparaisons entre différents groupes de population ou pays (OMS 1990).

Les enquêtes ont leurs limites dans la mesure où leurs résultats indiquent fréquemment que la satisfaction des patients est élevée mais où elles ne permettent pas de développer leur point de vue. Il peut arriver que les enquêtes ne révèlent pas pourquoi ils se comportent d’une certaine manière et comment ils aimeraient que le service rendu soit amélioré.


Etudes qualitatives

Les études qualitatives sont plus propres à mettre en évidence les sujets de mécontentement. Il est suggéré que l’évaluation des soins et les efforts visant à maintenir et améliorer la qualité bénéficient de l’emploi de méthodes qualitatives plus appropriées pour «ouvrir» un nouveau domaine de la recherche et du recueil de données (entretiens approfondis, groupes ciblés, techniques de groupe nominal, études de cas et observation). Les enquêtes qualitatives permettent aux acheteurs et aux fournisseurs de connaître le point de vue de l’utilisateur et peuvent assurer une participation accrue des participants. Surtout, les enquêtes qualitatives permettent aux utilisateurs d’arrêter un ordre du jour pour l’étude des divers thèmes, ce qui permet de traiter les points qu’ils jugent importants.

Les techniques ci-dessous permettent toutes de réaliser des enquêtes qualitatives:


– audit des consommateurs;


– technique de l’incidence critique ;


– groupes ciblés;


– forums sur la santé et réunions locales;


– conférences de consensus;


– groupes de participation des patients.


Perspectives d’avenir

Les tentatives futures visant à identifier et, par là, à promouvoir les bonnes pratiques dans les initiatives visant à impliquer les consommateurs dépendront des progrès accomplis dans trois domaines: l’élaboration d’un consensus sur ce qui constitue les bonnes pratiques, le développement d’infrastructures organisationnelles permettant l’évaluation des pratiques existantes et l’éclosion de nouvelles initiatives et la diffusion de ces évaluations en vue de contribuer à des stratégies intégrées destinées à définir et perfectionner des modèles de bonnes pratiques. Cette évolution doit être confortée par des mesures de formation servant à informer les participants (professions de santé, gestionnaires et consommateurs) des moyens les plus appropriés pour obtenir une participation des consommateurs qui soit à la fois effective et acceptable pour toutes les parties.

E.
Gestion du changement


Prise en considération de la complexité
Gérer le changement dans un milieu aussi dynamique que celui des soins de santé et maintenir une organisation réceptive au changement est un processus extrêmement complexe qui suppose un large éventail de relations interdépendantes ainsi que l’acquisition des compétences nécessaires pour créer un milieu de ce type (Pettigrew). Le changement est souvent considéré comme une source de risques qui agissent comme stimulant ou comme frein et entraînent des pressions au sein de l’organisation. Le changement fait en règle générale l’objet d’une résistance naturelle à moins que son utilité ne soit reconnue et que les menaces ne soient supprimées rapidement.


Objectifs clairs

Il importe de définir des objectifs clairs et de savoir comment évaluer les résultats. Il est surtout indispensable que ceux que le changement concerne sachent pourquoi il s’est produit et soient conscients de ses avantages éventuels.

Planifier le changement suppose un processus de planification, de mise en œuvre et d’évaluation de ses effets, et la mise en place de mécanismes de communication efficaces afin de garantir la participation à tous les niveaux.



Mise au point d’une stratégie

Il convient, pour atteindre les objectifs fixés, de définir une stratégie de planification, de mise en œuvre et d’évaluation, et d’établir une communication efficace. Cette stratégie devrait comprendre les principes qui régissent le changement et mettre en place les mécanismes permettant d’atteindre les objectifs. Il conviendrait de tenir compte des points essentiels suivants:


– les conditions préalables au changement;


– les attitudes face au changement;


– les identifications des forces motrices et des facteurs de limitation;


– les identifications des acteurs clés et des intéressés;


– l’élaboration d’un plan d’action;


– la création d’un réseau de communication.


Conditions préalables au changement

Il convient d’examiner un certain nombre de facteurs essentiels qui influeront sur le taux de réussite:


– la culture professionnelle: certains groupes professionnels sont plus résistants au changement que d’autres, ce qui exige des approches différentes pour leur faire accepter des pratiques nouvelles;


– le comportement social et les valeurs sociales jouent aussi un rôle important dans la manière dont le changement est obtenu. L’opinion publique et les pressions politiques représentent des influences puissantes et, au cours de la dernière décennie, l’organisation et la distribution des soins de santé ont fait l’objet de grandes réformes et de profonds changements dans la plupart des pays européens (Saltman, 1994);


– les conditions organisationnelles sont à la base de toute construction. Le changement n’est possible que si la structure est telle que le processus peut se mettre en marche. Il n’est guère utile de fixer des objectifs impossibles à atteindre parce que les mécanismes de soutien ne sont pas en place, ne sont pas prévus ou sont impossibles à créer;


– les ressources doivent être recensées. La plupart des pays membres de l’OCDE font face à des difficultés persistantes au niveau du financement, de l’organisation et de l’efficacité de leurs systèmes de soins de santé. Les ressources nécessaires pour modifier le système de prestation des soins de santé doivent donc être compensées par des gains et des avantages potentiels, et définies dès le début;


– un ensemble de connaissances et de compétences. Pour pouvoir atteindre les objectifs fixés, il faut, d’une part, disposer de très nombreuses connaissances permettant de faire des choix éclairés et, d’autre part, s’assurer le concours de personnes ayant les compétences voulues.


Attitudes face au changement

Planifier le changement suppose que l’on sache qu’il est possible d’améliorer systématiquement la qualité du service. Il faudra diffuser cette idée et l’étudier afin de responsabiliser ceux qui participent au changement. Le processus nominal a très souvent permis de dégager un consensus sur les objectifs et de partager les responsabilités. Une fois les objectifs définis, il est essentiel de recenser les facteurs qui permettront de les atteindre et ceux qui y feront obstacle et influeront sur les progrès. L’un des processus systématiques d’identification de ces forces est une méthode éprouvée connue sous le nom d’analyse du champ des forces. La procédure permet de recenser les forces positives et négatives et de les classer par ordre de priorité, ce qui préparera la voie à l’identification des acteurs clés et des parties prenantes, et permettra de formuler le plan d’action pour renforcer les forces positives et affaiblir les influences négatives (de nombreuses publications portent sur le processus nominal et l’analyse du champ des forces).

La participation, dès le début, des acteurs clés et des parties prenantes permettra de garantir que le changement a été introduit avec succès et que les nouvelles pratiques ont été acceptées et intégrées par ceux que le changement a touchés. C’est en comprenant les forces qui favorisent le changement et celles qui s’y opposent que les responsables de projets pourront faire face plus efficacement aux inquiétudes et aux incertitudes que le changement risque d’entraîner. Réciproquement, cette compréhension permettra aussi de reconnaître les parties prenantes qui appuieront le processus de changement et se feront les championnes du «produit». Il est important de faire participer les prestataires de soins de santé et les consommateurs.


Elaboration d’un plan d’action

Le plan d’action est essentiel pour mettre en œuvre le changement et devrait prévoir:


– une série d’activités spécifiques;


– des points de repère et le résultat escompté;


– un calendrier des activités interdépendantes;


– les personnes chargées de parvenir au résultat voulu;


– des mécanismes permettant de surveiller les progrès;


– des mesures pour gérer tout écart par rapport aux progrès prévus;


– des indicateurs d’évaluation pour mesurer le succès.


Stratégie de communication

Une communication efficace est la clé de l’introduction harmonieuse du changement, d’où la nécessité impérieuse de pouvoir dire rapidement qui a besoin de quoi et à quel moment. Il s’agit d’une opération délicate qui peut permettre d’éviter les «blocages» inutiles dus à l’inquiétude suscitée et à une coopération «passive». L’établissement d’un bon réseau de communication peut non seulement permettre d’améliorer la coopération mais aussi promouvoir le produit final grâce à l’enthousiasme, à l’allant et à la participation.

III.  Conditions de mise en œuvre des systèmes d’amélioration de la qualité

Pour mettre en œuvre un système d’amélioration de la qualité, certaines conditions devraient être remplies en termes de politiques, de structures et de moyens, sans oublier la formation et la motivation. Les individus et organismes devraient se pencher sur ces questions cruciales à tous les échelons.


Politiques

Une politique de qualité fixe les grands objectifs et orientations d’un organisme en matière de qualité tels qu’ils ont été arrêtés par la direction générale (ISO 8402).

La politique de la qualité a pour but de motiver les fournisseurs, les autorités et les organismes sanitaires pour qu’ils améliorent la qualité, de fixer des objectifs stratégiques et d’en promouvoir la réalisation. Cette politique exprime les valeurs et la philosophie fondamentales qui sous-tendent les objectifs et activités clés en matière de qualité. Elle ne saurait en rester au stade de la phraséologie, mais au contraire elle doit guider le travail quotidien en définissant clairement les responsabilités et activités de chacun.

Afin de garantir l’engagement des parties prenantes et sa mise en œuvre, la politique de qualité devrait être préparée conjointement par les autorités et les financiers, les organisations représentatives des clients, des patients et des professionnels ainsi que les fournisseurs de services. Les associations de citoyens et de patients devraient jouer un rôle important dans la discussion sur les questions relatives à la qualité et à la formulation de politiques de la qualité à tous les niveaux.

Aux niveaux national et international, les autorités et organismes sanitaires devraient participer à l’élaboration de la politique, la réglementation, la collecte d’informations globales et l’évaluation des activités. La politique nationale d’amélioration de la qualité a pour finalité une action commune pour en faire une obligation et une composante permanente des activités exercées à tous les échelons du système de santé. Elle devrait partir de l’analyse du système de santé, des besoins et de la situation spécifiques du pays.

En outre, les autorités nationales devraient se pencher sur la nécessité d’une législation appropriée. Il va de soi que l’étendue de cette dernière dépend de l’organisation formelle des services de santé dans chaque Etat. Comme lalégislation ne peut, à elle seule, assurer l’amélioration de la qualité des soins, elle devrait bâtir un cadre propre à garantir la mise en œuvre des systèmes d’amélioration de la qualité.

A l’échelon régional, les autorités sanitaires devraient mettre l’amélioration de la qualité au premier plan en formulant et intégrant la politique de la qualité dans le schéma directeur sanitaire de la région. Ce schéma doit faire obligation aux établissements de santé de cette région de mettre en place une politique de la qualité.

Localement, les équipes de direction des hôpitaux et établissements dispensant les soins primaires supportent la responsabilité ultime de la définition d’une politique de la qualité et des décisions relatives au lancement, à la conception, à la mise en œuvre et à la gestion du système d’amélioration de la qualité. Il appartient à chaque établissement de soins d’élaborer et de présenter des politiques d’amélioration de la qualité et des programmes pour leur organisation. Chacun de ces programmes tiendra compte du fonctionnement de l’organisation.

Les associations et syndicats représentatifs des professions de santé peuvent contribuer à l’amélioration de la qualité en discutant de ce sujet et en s’engageant en faveur de politiques de la qualité. Ce constat vaut tout particulièrement pour les échelons national et international.


Structures

Il incombe aux autorités et organismes, à tous les niveaux, de se demander comment organiser les institutions afin que des améliorations utiles de la qualité puissent se produire. Ils s’interrogeront sur l’opportunité de former des commissions et conseils investis de responsabilités particulières pour encourager l’amélioration de la qualité. La règle d’or veut que les commissions et conseils de la qualité et les instances similaires soient multidisciplinaires, de manière à garantir une action commune pour l’amélioration de la qualité.

Les autorités nationales envisageront l’emploi éventuel des institutions existantes aux niveaux national, régional ou local et/ou la mise sur pied d’organismes ou commissions spéciaux pour mener à bien ces tâches. A l’échelon régional, il est loisible aux autorités de constituer des commissions ou groupes de pilotage chargés d’accomplir ce travail dans chaque domaine prioritaire pour la santé (par exemple des commissions d’audit régionales).

Les gestionnaires des hôpitaux et établissements de soins primaires ainsi que les responsables des unités existant en leur sein sont responsables de la préparation et de la mise en œuvre du processus des SAQ dans les tâches de routine effectuées quotidiennement par tous les fournisseurs de soins. Cette tâche implique la facilité de la coopération interdisciplinaire et intersectorielle. Elle pourrait revenir aux groupes de pilotage et aux équipes constituées à cette fin, comme les cercles de qualité, les équipes d’audit, etc. La création d’équipes ad hoc est aussi envisageable.

De même, les associations et syndicats représentatifs des professions de santé peuvent créer des organismes investis de responsabilités spéciales pour l’amélioration de la qualité, qui indiqueraient les circonscriptions sanitaires prioritaires pour l’évaluation, organiseraient la formation, appuieraient la collaboration entre professions, constitueraient des bases de données, etc.


Ressources

L’amélioration de la qualité exige des moyens, tant en temps de travail du personnel qu’en argent.

L’amélioration systématique de la qualité devrait devenir partie intégrante du travail quotidien. Il peut toutefois se révéler nécessaire de mettre à disposition du temps et des budgets supplémentaires pour les professionnels travaillant en milieu hospitalier ou en exercice libéral ainsi que des personnels et des experts chargés de fournir une assistance pour certaines tâches spécifiques d’amélioration de la qualité.

Des moyens sont aussi nécessaires pour dispenser une formation à l’amélioration de la qualité et fournir les outils indispensables, comme la création de bases de données, la définition de protocoles ou de recommandations pour la pratique clinique, etc.

Le financement de l’amélioration de la qualité sera prélevé sur le budget de la santé et des ressources appropriées seront mises à disposition. Les moyens d’y parvenir devraient être étudiés à tous les niveaux. Les activités devraient être menées de façon efficiente et leur degré de priorité sera déterminé en fonction de leur faisabilité et de leur impact probable. Le personnel et les gestionnaires du système de santé conviendront par avance de l’usage qui sera fait de toute économie réalisée grâce à l’amélioration de la qualité. Des incitations peuvent être stipulées dans l’accord.

Les activités concourant à l’amélioration de la qualité devraient être regardées comme un investissement à long terme. Elles permettent d’abaisser les coûts en aidant le système de santé à éliminer les procédures inutiles et inappropriées, les erreurs et les complications. Ainsi, dans l’ensemble, l’amélioration de la qualité n’occasionne pas nécessairement de coûts supplémentaires.


Formation

La formation revêt une importance cruciale pour que le personnel comprenne le processus d’amélioration systématique de la qualité. Elle constitue un investissement et l’apprentissage des améliorations devrait faire partie intégrante des activités et de l’organisation des équipes sanitaires. 

Le perfectionnement professionnel est un processus d’apprentissage se poursuivant toute la vie. La formation initiale et continue et le perfectionnement des professionnels de la santé devraient inclure l’acquisition de compétences et de connaissances en matière d’amélioration systématique de la qualité. 

Le contenu du cursus et des programmes devrait être arrêté à la lumière de l’impératif d’améliorer les connaissances et compétences des praticiens en vue d’améliorer systématiquement la qualité des soins. L’expérience du travail quotidien est un moyen privilégié d’apprentissage et 

le climat régnant à l’intérieur d’un organisme peut contribuer à l’émergence d’une culture de l’apprentissage tout au long de la vie parmi 

le personnel. Les valeurs et normes de l’organisme sont exprimées par les traditions et règles en vigueur, qui devraient sensibiliser le personnel aux SAQ.

Les adultes suivant un cycle de formation apportent une expérience et des connaissances personnelles précieuses. Cependant, si les adultes sont très motivés pour apprendre, ils ont besoin d’un environnement sensible à leurs besoins pour exploiter pleinement leur potentiel. Les équipes cliniques sont riches d’une somme d’expériences diverses. Leurs membres sont aptes à travailler en commun et à apprendre les uns des autres pour améliorer les pratiques.


Motivation

La recherche systématique de l’amélioration de la qualité exige un personnel motivé. Si les professionnels de la santé sont fiers de leur travail, ils voudront améliorer leur performance. Cet engagement, toutefois, requiert un effort de formation et de participation, qui rend le professionnel de santé capable d’assumer la responsabilité de qualité du service. 

L’organisation devrait par conséquent canaliser l’énergie de son personnel afin d’améliorer la qualité du service et de créer des conditions propices pour le personnel, de découvrir de meilleurs méthodes de travail. Pour cela, l’organisme devrait faire connaître son opinion à plus long terme sur l’amélioration systématique de la qualité. Les efforts du personnel de santé devraient être reconnus et récompensés.

L’amélioration de la qualité du service devrait être un objectif commun: englobant tout le personnel sans que les différences de statut et de hiérarchie soient un obstacle au développement de nouvelles idées.

IV. Evaluation des systèmes d’amélioration de la qualité

A.
Contrôle public
L’évaluation interne, l’amélioration de la qualité et son maintien sont complétés par la possibilité de recourir à un audit externe, qui est de l’intérêt bien compris des patients, des organismes payeurs et des fournisseurs de soins de santé. Si la plupart des pays ont une longue tradition de compétence professionnelle, l’évaluation des organismes sanitaires est encore peu répandue.

L’évaluation externe des personnels et des institutions devrait compléter l’évaluation interne et l’amélioration de la qualité en continu. Les critères selon lesquels l’évaluation sera menée devraient être formulés par des experts qualifiés, et notamment par les pairs de ceux sur qui portera l’évaluation. Ces critères, ainsi que le système dans le cadre duquel ils seront appliqués, devraient être transparents et les méthodes au moyen desquelles ils seront appliqués devraient être fiables et validées.

La plupart des pays n’évaluent la compétence professionnelle qu’au moment de son acquisition initiale, mais certains ont institué des procédures de renouvellement de l’habilitation d’exercice pour certaines professions. Cette procédure de renouvellement de l’agrément peut inclure un ou des tests destinés à évaluer les connaissances et les compétences ou reposer sur la participation prouvée à la formation médicale continue ou à d’autres activités professionnelles. Elle peut être assortie de mécanismes servant à améliorer la compétence professionnelle de ceux qui ne remplissent pas les critères requis.

Une évaluation interne poussée est indispensable avant de soumettre un organisme à une évaluation externe. Inversement, les résultats de cette dernière peuvent être utilement employés par cet organisme dans son propre travail d’amélioration de la qualité. En règle générale, l’évaluation externe devrait être effectuée par un organisme indépendant et reconnu, mais il est possible de recourir à l’évaluation par les pairs. Un nombre suffisant de salariés devrait participer au processus d’évaluation externe. L’évaluation externe d’un organisme sanitaire devrait couvrir tous les aspects des soins et mesurer la qualité des soins dispensés et la satisfaction des patients.

Le rapport sur l’amélioration de la qualité est un document contenant toutes les informations essentielles recueillies au cours des évaluations interne ou externe. Sa forme est variable, au gré des méthodes et principes suivis. En général, il contient des informations sur:


– le nombre et le niveau de formation des professionnels de santé;


– l’organisation et les méthodes de la collecte de données;


– les activités d’amélioration de la qualité en cours ou achevées;


– l’évaluation de la satisfaction des clients;


– l’évaluation des structures de l’institution;


– l’évaluation des stratégies de la direction;


– l’évaluation des systèmes servant à détecter les domaines où des améliorations sont nécessaires; 


– l’évaluation des méthodes de mise en œuvre du changement;


– l’évaluation de la conformité des pratiques à des lignes directrices préétablies ou à des manuels de qualité; et


– lorsque cela est possible, l’évaluation des résultats en matière de santé et de bien-être.

L’inventaire clair et régulier des principaux aspects de la qualité permet à un organisme sanitaire d’apprécier s’il a bien employé ses moyens pour améliorer la qualité des soins et du service rendu aux patients. Lorsque l’évaluation montre que certains objectifs n’ont pas été atteints, elle peut soumettre des recommandations pour des changements appropriés qui seront incorporés dans le plan d’amélioration de la qualité élaboré ultérieurement. Le niveau de détail de l’évaluation et les modalités selon lesquelles ses résultats seront communiqués au personnel, aux patients et aux autres parties intéressées sont décidés par l’organisme qui en fait l’objet.

Les impératifs de responsabilité, de communication de l’information et de confidentialité devraient être également pris en compte lors de la présentation des résultats de l’évaluation externe. Si un organisme accepte de se soumettre à une telle évaluation, il est clair que ses résultats lui appartiennent et qu’il est libre de les publier ou non sous réserve, bien entendu, d’une protection appropriée de la confidentialité du patient. Un accord devrait être conclu au préalable sur le champ de l’évaluation et les moyens à employer pour diffuser ses résultats en dehors de l’organisme sur lequel elle portera. Les résultats devraient être publiés dans un format collectif et sous forme de données anonymes.

Les Etats devraient veiller à ce que des mécanismes appropriés existent pour l’évaluation externe, afin d’évaluer tant la compétence des professionnels de santé que, sur la base du volontariat, les organismes sanitaires. L’évaluation externe peut être effectuée de diverses manières, notamment la certification et l’accréditation.

Rapports de qualité sur les laboratoires

Les laboratoires d’analyses médicales se sont associés à l’évaluation de la qualité de leur travail dans de nombreux pays. Une méthode très usitée consiste à envoyer des échantillons similaires pour contrôle à tous les laboratoires participants, qui procèdent alors à l’analyse des échantillons dans le cadre de leur travail quotidien.

En Grèce, par exemple, les laboratoires analysent dix-huit valeurs cliniques courantes en chimie, comme la teneur de glucose, de créatinine, de sodium, de potassium et de cholestérol dans le sang. La valeur de référence est déterminée en calculant la moyenne des résultats trouvés par tous les laboratoires participant à l’évaluation, les valeurs s’écartant de plus de 3,5 écarts types de cette moyenne étant considérées comme aberrantes et exclues de la moyenne constatée, qui est ensuite prise pour valeur de référence.

Enfin, les résultats sont tracés sur un formulaire spécial incluant à la fois des informations générales sur les résultats et les résultats spécifiques trouvés par le laboratoire destinataire du formulaire. Les moyennes et les écarts sont indiqués, ainsi que les résultats cumulés de chaque laboratoire dans le temps.

B.
Réactions (Feed-back)

Les résultats de l’évaluation externe devraient être exploités en complément de l’évaluation interne et de l’amélioration de la qualité en continu.


V. Recherche et développement

A.
Efforts nationaux
L’amélioration systématique de la qualité est un domaine relativement nouveau mais capital de l’économie de la santé et qui fait appel à ses propres théories, méthodes, outils, expériences, programmes de formation et stratégies d’application. Des activités de recherche-développement pour l’amélioration continue et systématique de la qualité sont indispensables, même dans les pays où la recherche systématique d’amélioration de la qualité a déjà commencé.

Les activités de recherche-développement multidisciplinaires ont pour finalité première de rendre l’amélioration systématique de la qualité conforme aux principes de la médecine scientifique, généralisable et transposable dans divers environnements sanitaires en Europe. Elles doivent couvrir, entre autres:


– l’élaboration, l’évaluation, la diffusion et le suivi de recommandations pour la pratique clinique;


– l’évaluation d’indicateurs de qualité incluant le point de vue des patients et du personnel et les résultats à long terme;


– la conception de systèmes d’information des patients et de procédures pour leur participation à l’amélioration de la qualité;


– l’élaboration et l’évaluation de stratégies nationales de mise en œuvre de l’amélioration systématique de la qualité;


– une analyse comparative des politiques d’amélioration de la qualité et stratégies d’application nationales en Europe;


– la conception de dispositifs d’incitations pour la bonne qualité;


– la définition de cursus de formation continue à l’amélioration de la qualité pour toutes les professions de santé;


– l’évaluation des techniques d’élaboration d’un consensus dans de petits groupes et des cercles de qualité tournés vers la résolution de certains problèmes en continu.

Il est important d’asseoir l’amélioration systématique de la qualité sur des bases scientifiques solides. Non seulement les mesures inefficaces d’amélioration de la qualité sont inopérantes, mais elles se paient aussi par une dégradation de la qualité des soins. Il est indiqué de créer soit un institut national pour la recherche sur l’amélioration de la qualité en matière de soins, soit un réseau de recherche similaire pour encourager la recherche-développement en amélioration de la qualité. Une coopération étroite avec les fournisseurs de soins est indispensable.

B.
Coopération européenne
Le processus continu de mise en œuvre de l’amélioration de la qualité 

et d’étude de l’impact de ces recommandations du Conseil de l’Europe doit faire l’objet d’un suivi dans tous les Etats membres; l’échange d’informations et d’expériences et la collaboration dans la recherche sur l’amélioration de la qualité doivent être encouragés par des programmes d’échanges spécifiques au niveau européen. La comparaison des diverses approches suivies en Europe pour l’amélioration de la qualité aboutira à un travail plus efficace et efficient d’amélioration systématique de la qualité dans tous les pays européens.
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Glossaire

Ce glossaire présente une sélection de termes utilisés couramment dans le domaine de l’évaluation, dont la plupart sont employés dans les chapitres de cet ouvrage. Souvent ces termes sont empruntés à des domaines connus (épidémiologie, économie de santé, etc.). D’autre termes sont plus spécifiques au champ de l’évaluation. Les définitions de ces termes d’utilisation plus récente peuvent varier selon les auteurs. En présentant parfois plusieurs définitions pour un terme, nous avons choisi celles qui reposent soit sur une réflexion conceptuelle approfondie, soit sur l’expérience d’organismes ou institutions même en dehors du système de santé
.

Accessibilité

La possibilité pour un patient ou pour une population de recevoir les soins nécessaires et suffisants à un coût raisonnable, à un moment et dans un lieu donnés.

Accréditation

L’accréditation est une procédure externe à un établissement volontaire dont le but est d’obtenir une reconnaissance de la qualité de cet établissement par les pairs et par le public. Son rôle est également d’inciter les établissements à atteindre certains standards.

Assurance de la qualité (Quality Assurance)

Ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires pour donner la confiance appropriée en ce qu’un produit ou service satisfera aux exigences données relatives à la qualité.

1.
L’assurance de la qualité ne sera pas complète si les exigences données ne reflètent pas entièrement les besoins de l’utilisateur.

2.
Dans un but d’efficacité, l’assurance de la qualité implique généralement une évaluation permanente des facteurs qui influent sur l’adéquation aux applications prévues de la conception ou des spécifications, de même qu’elle implique des vérifications et audits des opérations de production, d’installation et de contrôle. Donner confiance peut impliquer fournir des preuves.

3.
Dans une entreprise, l’assurance de la qualité est utilisée comme outil de gestion. Dans des situations contractuelles, l’assurance de la qualité est également utilisée pour donner confiance dans le fournisseur. 

Mesure du niveau de soins fournis, et chaque fois que nécessaire des mécanismes pour l’améliorer.

Audit

•
L’audit est un ensemble de techniques permettant d’analyser et d’évaluer les méthodes de l’entreprise.

•
L’audit est une méthode d’évaluation qui permet, à l’aide de critères déterminés, de comparer une pratique ou une activité (médicale, de soins infirmiers ou d’une organisation) à un référentiel préalablement déterminé. Il aboutit à des propositions ou des recommandations dans un objectif d’amélioration de la qualité.

Dans les pays anglo-saxons, on englobe sous le terme de medical audit toutes les formes d’évaluation appliquées par les professionnels que ce soit le contrôle par les pairs (peer-review), le recueil et l’analyse de données, ou toutes formes d’audit. En France, le terme «audit clinique» se réfère généralement à une auto-évaluation faite par les professionnels sur un sujet clinique (médical ou infirmier) .

Codage (Coding)

Transformation d’un message selon un code habituellement numérique ou alphanumérique.

Conférence de consensus

Une conférence de consensus vise à dégager au sein de la communauté concernée les points d’accord et de divergence relatifs à une intervention de santé, qu’il s’agisse d’une procédure diagnostique, d’une stratégie thérapeutique ou d’aspects liés à l’organisation du système de santé. Elle permet de générer et de diffuser une information de nature à faire changer les pratiques inappropriées dans le but d’améliorer la qualité des soins. C’est à la fois un état de l’art et des connaissances et une aide à la décision. Cette démarche se fonde sur la réunion d’un jury appelé à faire la synthèse des bases scientifiques présentées publiquement par des experts, se rapportant à des questions prédéfinies.

Consommateur

Un individu dans une population, utilisateur actuel ou potentiel des services de santé.

Coût-bénéfice

L’analyse coût-bénéfice consiste à calculer, dans une même échelle de mesure, le ratio coût d’une stratégie médicale par rapport à son bénéfice. Dans une étude de ce type, les coûts réels et les conséquences sont exprimés en unités monétaires. Cette analyse vise à déterminer si une stratégie médicale dégage un bénéfice net pour la collectivité.

Coût-efficacité

L’analyse coût-efficacité permet de comparer des stratégies qui diffèrent par leurs coûts et leurs effets. Elle s’exprime en unités monétaires par indicateur d’efficacité médicale (par exemple en francs par année de vie sauvée).

Coûts indirects

Pertes de productivité liées à la maladie, aux heures de travail perdues consécutives à un épisode morbide. Les coûts peuvent être estimés sur la base de revenus.

Coûts intangibles

Estimation des coûts liés à la souffrance et à la gêne provoquée par le traitement pour le patient. Ils ne donnent pas lieu à des flux financiers.

Coût d’opportunité

Concept économique fondamental qui identifie le coût d’un bien à la valeur que les ressources utilisées ou consommées pour le produire auraient produit dans leur «meilleur usage alternatif».

Coût-utilité

L’analyse coût-utilité relie les coûts d’une action médicale à ses conséquences exprimées sur un indicateur unique d’efficacité pondérée par une appréciation subjective de la qualité de vie (voir QALY).

Critère

•
Caractéristique dont la valeur, observée sur un groupe ou un individu, permet de classer ce groupe ou cet individu dans une catégorie définie à l’avance.

L’utilisation de critères est nécessaire notamment dans les situations suivantes:

–
inclusions – ou non inclusion – de sujets dans une enquête (définition de la population étudiée);

–
dépistage (pour décider d’examens complémentaires, ou d’une action préventive ou curative);

–
diagnostic (pour le calcul d’une prévalence, d’une incidence, d’un risque relatif, etc.);

–
jugement (pour l’évaluation d’une intervention). 

•
Elément prédéterminé concernant les soins, à partir desquels la qualité et le caractère approprié d’un aspect spécifique des soins peuvent être mesurés et comparés.

Critère empirique

Critère dérivé de données reflétant la performance réelle d’un groupe de professionnels.
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Critère normatif (normative or prescriptive)

Critère formulé par des professionnels définissant une conduite à tenir dans des circonstances données.

Efficacité (pratique) (effectiveness)

C’est l’efficacité observée d’une procédure dans les conditions de terrain. Elle dépend de cinq facteurs: l’efficacité théorique, l’acuité du diagnostic, la compétence des professionnels, l’observance des patients et la couverture sociale.

Efficacité (théorique) (efficacy)

Pour des individus d’une population définie, probabilité de bénéfice de l’application d’une technologie médicale donnée. A un problème médical donné, dans les conditions idéales d’utilisation.

•
Certains utilisent les termes efficacy et effectiveness de façon indifférente. D’autres utilisent utility comme synonyme d’efficacy.

Efficience (rendement) (efficiency)

Evaluation des résultats d’une procédure médicale eu égard aux moyens utilisés (argent, ressources et temps). Rapport entre le coût et les résultats atteints.

Rapport entre le coût et les avantages pour la population concernée (diminution de la morbidité, de la mortalité, de la «souffrance» individuelle, des inégalités devant la maladie).

Evaluation des soins

Une démarche qui doit permettre de garantir à chaque patient l’assortiment d’actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur résultat en terme de santé, conformément à l’état actuel de la science médicale, au meilleur coût, au moindre risque iatrogène et pour sa plus grande satisfaction en termes de procédures, de résultats et de contacts humains à l’intérieur du système de soins (Organisation mondiale de la santé).
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Evaluation technologique

Démarche dont l’objet est d’examiner les conséquences, à court et à long terme, de l’usage d’une technologie particulière sur les individus 

et sur la société dans son ensemble. Elle prend en compte la sécurité, l’efficacité expérimentale et pragmatique d’une technologie, son coût et son rapport coût-bénéfice; elle comporte également l’analyse de ses implications économiques, sociales et éthiques et met à jour les points à approfondir en termes de directions de recherche.

Gestion de la qualité (Quality management)

Aspect de la fonction générale de gestion qui détermine la politique qualité et la met en œuvre.

Notes
1. 
L’obtention de la qualité souhaitée requiert l’engagement et la participation de tous les membres de l’entreprise alors que la responsabilité de la gestion de la qualité appartient à la direction.


2. 
La gestion de la qualité comporte la planification stratégique, l’allocation des ressources et d’autres activités systématiques en vue de la qualité telles que la planification, les activités opérationnelles et les évaluations relatives à la qualité.

La gestion de la qualité inclut des efforts pour mesurer la qualité des soins, développer des programmes visant à améliorer la qualité des soins jusqu’à ce qu’elle atteigne des standards convenables. Ce terme a tendance à remplacer le terme assurance qualité.

Indice, indicateur de santé

Variable qualitative ou quantitative permettant d’évaluer l’état de santé; le terme indicateur est généralement utilisé pour qualifier les paramètres qui apprécient une des composantes de l’état de santé, tandis que les indices visent à une appréciation plus globale. On peut définir des indices ou indicateurs au niveau d’une population ou au niveau individuel.
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Maîtrise de la qualité (Quality control)

Techniques et activités à caractère opérationnel utilisées pour satisfaire aux exigences relatives à la qualité.

Management de la qualité totale (ou gestion de la qualité totale ) (Total quality management) (TQM)

Mode de gestion d’un organisme centré sur la qualité, basé sur la participation de tous ses membres et visant au succès à long terme 

par la satisfaction du client et à des avantages pour les membres de l’organisme et pour la société.

Norme

Ce terme est utilisé dans deux sens différents:

–
«Ce qui est habituel»; une valeur est normale si elle se situe dans un intervalle englobant un pourcentage élevé (mais cependant arbitrairement défini) des observations. On choisit souvent 95 %;

–
«Ce qui est souhaitable», par rapport à la survenue d’un événement de santé. La norme peut alors être définie en fonction de la probabilité de survenue de cet événement: par exemple, valeur normale du taux de cholestérol défini en fonction du risque d’infarctus.

Dans les deux cas, une part d’arbitraire intervient. Les normes varient en fonction de l’état des connaissances, de la fréquence des pathologies et des possibilités d’intervention.

Peer review (Revue par les pairs)

Evaluation de la performance d’un professionnel de santé par un ou des individus de la même discipline avec les mêmes qualifications.

Méthode en particulier développée dans le cadre des Peer Review Organizations (PRO), organismes dirigés par des médecins et chargés d’évaluer les soins donnés aux patients dans le cadre du programme Medicare.

Profil

Un ensemble de données concernant une variable choisie corrélé à une autre variable, servant à documenter un aspect donné de la délivrance de soins. Par exemple, le profil d’un prescripteur pour une population donnée de patients pendant une période de temps déterminée. L’analyse du profil sert à identifier des soins non appropriés, à suivre des modifications de comportement dans le temps, à documenter l’efficacité des systèmes d’évaluation et de développement de la qualité.

Protocole de recherche

Description de l’ensemble des étapes d’une étude, comportant: la définition des objectifs, le choix de la population, les procédures d’échantillonnage s’il y a lieu, le mode de recueil des données, les procédures de validation et le plan d’analyse.

QALY (Quality-adjusted-life-year)

Le QALY est un indicateur d’efficacité pondéré par une appréciation subjective de la qualité de vie. Il détermine le coût par année de vie gagnée en tenant compte de la qualité de vie due aux états pathologiques.

Cet indicateur est censé faciliter la comparaison entre diverses interventions diagnostiques et thérapeutiques.

Qualité

Ensemble des propriétés et caractéristiques d’un produit ou service qui lui confèrent l’aptitude à satisfaire des besoins exprimés ou implicites.

Qualité des soins (quality of care)

La qualité des soins est le degré à partir duquel les prestations de soins dispensés au patient augmentent la probabilité des résultats souhaités et diminuent celle des résultats non souhaités, compte tenu de l’état des connaissances actuelles.

Les composantes potentielles de la qualité des soins incluent les éléments suivants: 

–
l’accessibilité, l’efficacité théorique;

–
l’efficacité pratique, l’efficience;

–
la satisfaction du patient, la sécurité de l’environnement dans lequel les soins sont dispensés, le caractère approprié des soins;

–
l’appréciation du niveau de mise en œuvre, de réalisation et d’obtention de résultats caractérisant les soins.

Recommandations pour la pratique clinique – Lignes directrices (Guidelines, clinical guidelines, practice parameters)

Ce sont des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient dans leur décision concernant le caractère approprié des soins dans des circonstances cliniques données.

Références médicales opposables

Les références médicales sont d’une part des critères scientifiques reconnus permettant notamment de définir les soins et prescriptions médicalement inutiles, d’autre part des fréquences d’utilisation par patient de certains soins et prescriptions. Les Parties signataires de la convention médicale, après avis du comité médical paritaire national, arrêtent une liste des références médicales qu’elles rendent ainsi opposables dans le cadre conventionnel à la pratique habituelle de chaque praticien en tenant compte de la nécessaire efficience des soins et, s’il y a lieu, de la spécificité de son exercice (convention nationale 1993).

Référentiel

Ensemble de références sur lequel il convient de s’appuyer pour conduire un audit médical ou une activité d’évaluation.

Résultats (évaluation de)
Se réfèrent aux effets des soins administrés en termes de gain de santé et de satisfaction du patient.

Standards de qualité

Ce sont des normes définissant le niveau minimal, le niveau optimal ou le niveau acceptable d’une procédure ou d’un résultat.

Un standard peut être utilisé pour définir une condition idéale, une condition habituelle ou une condition de référence.

Mesure de la qualité ou de la quantité établie par une autorité, par une profession ou par les consommateurs, et qui sert de critère d’évaluation.

Structures

Les attributs de l’environnement dans lequel les soins sont donnés incluant les ressources matérielles, humaines et organisationnelles.

Technologie médicale 

Le terme «technologie médicale» inclut les techniques, médicaments, appareillages et procédures utilisés par les professionnels de santé dans la délivrance des soins aux individus et les systèmes dans lesquels ces soins sont délivrés. Cette définition très large couvre ainsi l’ensemble de l’activité médicale.

Traceurs (indicator conditions)

Problèmes de santé précis et bien identifiés qui servent à évaluer et à mesurer la qualité des soins. Ils sont fréquents et répondent au traitement approprié pour lequel un consensus existe.
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Footnotes

Rapport explicatif

______

1. Voir définitions des termes utilisés dans le glossaire, en fin de volume.

Glossaire

______

1. Les traductions que nous donnons de certains termes d’origine anglo-saxonne invitent le lecteur à consulter les articles originaux dont ils sont issus.

4e de couverture

La promotion de la qualité des soins en termes d’accès aux soins, de qualité de vie, de satisfaction des patients et d’utilisation des ressources qui assurent un bon rapport coût/

efficacité constitue l’un des objectifs prioritaires des politiques de santé nationales et 

de l’Organisation mondiale de la santé (OMS). La Recommandation no R (97) 17 du Comité des Ministres du Conseil de l’Europe souligne l’importance de créer des politiques et des structures qui soutiennent le développement et la mise en œuvre de systèmes d’amélioration de la qualité et propose des lignes directrices.

L’exposé des motifs décrit de manière détaillée les procédures de mise en œuvre de tels systèmes d’amélioration de la qualité.
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�   Voir définitions des termes utilisés dans le glossaire, en fin de volume


�	Les traductions que nous donnons de certains termes d’origine anglo-saxonne invitent le lecteur à consulter les articles originaux dont ils sont issus.






