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La demarche qualité et gestion des risques

= 1995 : mise en place d’un systeme de déclaration
des dysfonctionnements;

= 2005 : Le déepartement de radiothérapie du CHB
s’engage dans une demarche d’'amelioration de la
qualité pour la prise en charge du patient;

= 2007 : formation a la securite (MeaH);
= 2008 : mise en place du CREx mensuel;

= 2009 : Création du poste de Coordonnateur

Régional pour la Qualite en Radiothérapie (Souhent
de 'ARS).

ECQUERE!



La démarche regionale pour la qualité

Objectifs :
o Améliorer la qualité et la sécurité des traitements;
» Concrétiser le partage d’expérience et ’lharmonisation des pratiques.

Enjeux pour les centres :

* Le respect des nouvelles reglementations relatives a la mise en place d'un
systeme de management de la qualité, le maintien de leur autorisation de
traitement du cancer en radiothérapie (ARS) et de leur autorisation issue de
’ASN.

Finalité du poste :

¢ Coordonner la mise en place d'un systeme de management de la qualité dans
les quatre centres pour les activités de radiothérapie;

o Mission d’animation, d'interface et de synthese avec les quatre centres de
radiothérapie de Haute Normandie.

Mission génerale :
» Metire une expertise a la disposition des centres, faciliter la mise en commun

des €léments applicables a tous les centres, assurer un pilotage régional et gae
visibilité de la démarche.

ECQUERE!



Démarche regionale pour la qualite

= Ce poste est hebergé par le centre Henri-Becquerel. Une
convention etablit le temps de détachement du
coordonnateur qualité régional dans chaque centre.

= La mise en place d’'une démarche qualité releve de la
responsabilite de chaque centre. Ces derniers ont désigné
une equipe qualite locale (dont un responsable qualite
identifié et formé) chargee d’établir un relai entre le
coordonnateur et le service de radiothérapie.

= Cette equipe qualité contribue a la mise en ceuvre du plan
d’actions qualite et gestion des risques de son service ainsi
qu’'a la préparation des visites de 'ASN ou de 'ARS en lien
avec la demarche qualite.
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L’approche processus en radiothérapie

= Un processus est un ensemble d'activités corrélées
ou interactives qui transforment des éléments
d’entrée en eléments de sortie (ISO 9000).

= || s'agit d'un ensemble complexe de taches et
d’activites a réaliser dans un objectif commun
destiné a repondre au besoin d’un « client ».

Décision n° 2008-DC-0103 de 'ASN du 1° juillet 2008 et
Arrété du 22 janvier 2009 portant homologation
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L’approche processus en radiothérapie

= 3 grands axes dans le SMQ :

* Approche processus : processus identifies,
cartographiés, formalises ;

o Amélioration continue : indicateurs de
performance ;

o Ecoute des parties prenantes : prise en compte
des attentes des benéficiaires.

ECQUERE!



L’approche processus en radiothérapie

= Planning prévisionnel des actions;

= Mise en place d’un groupe de travail pour
'identification des processus et la
redaction de la cartographie;

= Point regulier sur I'état d’avancement lors
des reunions qualite mensuelles.

ECQUERE!



L’approche processus en radiothérapie
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Cartographie des processus
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Cartographie des processus

Macroprocessus
* Management
o Réalisation

Processus

o En§emble structuré d’actiyitég ;ransformant des entrants en sortants
specifiques et ayant une finalite commune

Sous-processus
* « Ce qui est fait »
Activité
» Description de « Qui fait Quoi » (répond aux obligations ASN: définition
des responsabilités, autorites)

Tache

* Elle est réalisee par une seule personne, aux compétences adaptées.
(répond aux obligations ASN: délégations de taches)
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Processus de radiothérapie
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La cartographie des processus

= Bien définir le processus (entree, sortie)
= Associer tous les acteurs impliques
= Decrire la réalité du fonctionnement

= Bien identifier les interfaces — lieux de
dysfonctionnements.

= Limiter le temps passe a la description... ne pas se
perdre dans les deétails

= Adapter le niveau de description a I'analyse et a
'identification des modes de defaillance.
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Le pilote

un professionnel reconnu et compeétent
apte a animer le groupe de travail

une aide aux acteurs du processus pour atteindre les
objectifs definis avec eux

charge du suivi des indicateurs
arbitre les conflits d'interface

reactif a 'evolution des besoins et de la satisfaction des
processus aval et patients

une force de proposition d’axes d’amélioration en
collaboration avec 'encadrement
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L "analyse du processus

= Les indicateurs

* permettent d’évaluer I'amélioration des performances de
I'organisme (ex : taux de satisfaction des patients, délais
de prise en charge, stats documentaires,...)

= L’analyse des risques
o A priori: Cartographie des Risques (AMDEC),...
* A posteriori : Evenements indésirables, RMM, CREX,...
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L’amélioration du processus

= Bilan annuel : Données d’entrée
* Revue des indicateurs
* Résultats des évaluations (audits, EPP)
* Rapports visites de conformités (ARS, ASN...)
» Resultats enquétes de satisfaction
Statistiques Gestion des Risques (CREx...)
* Bilan d'activité
* Bilan année precedente
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L’amélioration du processus

= Bilan annuel : Données de sortie
o Deéfinition des objectifs a atteindre
* Ressources necessaires
* Plan d’'amélioration continue
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Le pilotage du processus

Constituer son groupe de travail

Rester a 'écoute et détecter les besoins

Sensibiliser son équipe a la qualité

Présenter et expliquer la politique qualité

Présenter et expliquer la finalité du processus

Définir les moyens et ressources nécessaires a la mise en ceuvre du

PrOBSSts A eV PR ST
[
Encourager et recadrer "
Montrer | exgmple, o e Mt
Evaluer l'efficacite du processus GROUPE DE TRAVAIL
PoUR ANALYSER LES

Analyser les risques e YA CHANENENT




Modéles & formulaires

Enregistrements




Le Manuel Qualite

= | e manuel qualité est destine a des tiers
externes (parties prenantes, organismes de
certification, ...) et internes (nouvel embauché)
dans le but d'expliciter les regles generales
d’organisation.

= 2010 : Rédaction du Manuel Qualité dans
chaque Centre. Version 1 actuellement en
cours de revision.
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Le Manuel Qualite

= Elaboration du manuel qualité (politique,

exigences specifiées, objectifs,
description des processus) :

son élaboration:;

* Point regulier sur son éta
des reunions qualité men

* Planning previsionnel des actions;
* Mise en place d’'un groupe de travail pour

t d'avancement lors
suelles.

ECQUERE!



Le Manuel Qualite

= || contient :
Une présentation de |‘établissement ou du departement, la
cartographie des processus clés, la politique qualité definie
par la direction, les objectifs associés a la politique qualite,
la définition de |'architecture documentaire constituant le
SMQ (Manuel qualité, procédures, modes opératoires,
imprimés, ...), l'explication succincte de chaque processus
avec la référence vers la procédure detaillée, la liste
recapitulative de toutes les procédures du systeme de
management de la qualité.
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Les difficultes rencontrées au depart

= Demarche chronophage

= Disponibilité du personnel limitée

= Reticences au changement

= Repartition du poste qualiticien partage

= Absence de formation des réferents qualité de
chaque centre au debut de la démarche.
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A ce jour

Réunions qualité mensuelles (chaque corps de métier est
représente);

Réunions qualité régionales (générales et médicales);

CREx mensuels (Comités de Retour d’Expérience);
Pérennisation de la déemarche qualité régionale;

Logiciel de gestion électronique des documents ENNOV DOC;

Prochainement : informatisation de la déclaration et gestion des
risques avec Ennov Process (en cours de paramétrage);

Cartographie des processus;

Analyse des risques du parcours patients;
Manuel Qualité;

Document Unique;
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A ce jour

Formation des référents qualité de chaque centre

Mise en place d’un plan de formation pluriannuel aux
équipements (dont formation continue);

Mise en place de I'évaluation des Bonnes Pratiques aux postes
de traitement;

Evaluations de la satisfaction des patients, des correspondants
exterieurs et du personnel;

Mise en place d’audits internes et d’audits croisés intercentres
de radiothérapie;

Amélioration des délais de prise en charge;

Amélioration de la prise en charge de la douleur;

Démarche volontaire pour le Prix régional de la Qualité (MFQ);
Etc.
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