Audit — Méthode d’EPP

H. Mockly-Postal

RMQ prise en charge médicamenteuse



1-1 Tableau des méthodes

Type dapproche

Par Par Par Par
. o probléme | temporalité
comparaison | processus | indicateur(s) oU par Cas
Audit dinique PGHCt.UE| ou
.y X continu si
(ciblé) e
repete
Revue de Ponctuel ou
pertinence des X continu si
50ins répété
Ponctuel ou
Chemin clinigue X continu si
répété
PAQ X Continu
Suivi .
dindicateurs X Continu
Revue de .
morhi-mortalité X Continu
Réunion de
concertation X Continu
pluridisciplinaire
Staff EPP X Continu
Registres X X Continu
observatoires
Reéseau de X X X X Continu
santé




1-2 Audit Clinique (AC)
Méthode

Il est centré sur les pratiques de soins. Cette méthode permetd'évaluer les pratiques professionnelles et

organisationnelles.

Son champ va de la pratique simple d'un acte a la prise en charge compléte d'une pathologie.

Cette méthode doit détailler le choix du théme, les référentiels, le choix des critéres, les modalités de
sélection des cas, le recueil des données, 'analyse des résultats avec identification des causes de non-
conformité a un référentiel et un plan de suivi d'amélioration.

Il existe aussi I'Audit Clinique Ciblé (ACC), méthode simplifiée qui, avec un nombre limité de critéres, se
restreint a une partie de la prise en charge du patient.

L'audit clinique permet de mesurer les écarts entre la pratique observée et une pratique reconnue comme
optimale, généralement exprimée dans les recommandations professionnelles ou ayant fait I'objet d'un

consensus professionnel.



Principes de lI'audit clinique

Selon la HAS, la réalisation d'un audit clinique distingue 6 étapes :

. Le choix du theme,

. Le choix des critéres,

. Les modalités de I'audit,

Le recueil des données,

. L'analyse des résultats,

. Le plan d'amélioration et la réevaluation. L'audit clinique comporte deux "tours d'audit”, espacés de
quelques mois. Le nouvel audit peut porté sur I'ensemble des critéres ou aprés justification, étre ciblé
sur les plus déficitaires. L'utilisation d'indicateurs peut également permettre de suivre la qualité de la
pratique (cf chapitre 1-6).
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L'audit clinique "ciblé" est un audit clinique restreint & une partie de la prise en charge d'un patient (ce qui
limite le nombre de critéres d'audit), dans un souci de faisabilité de la démarche. Un audit clinique sur la prise
en charge d'une pathologie peut étre décomposé en plusieurs audits cliniques ciblés.



Trois documents initiaux sont a réaliser :

1. Le protocole d'audit : précise la méthode et les modalités pratiques

2. La grille de aiteres de l'audit : dans un grand nombre de cas, les modalités de réponse sont de type binaire
"oui/non" ("présent/absent”).

3. Le guide d'utilisation de la grille d'audit : accompagne la grille et prédse les modalités de réponse a chaque
caritere. Il prédse également la source relative au relevé du aitére et éventuellement le standard de réponse
attendue.

Audit clinique en pratique

a) Choisir un theme et constituer un groupe de travail

Le theme est choisi en fonction de la fréquence de la pratique, du risque pour le patient, du potentiel
d'amélioration. Il faut également tenir compte de |'existence de référentiel(s) sur le sujet.
Comme pour toute démarche d'EPP, lidentification d'un responsable et d'un groupe de travail est

indispensable.

b) Elaborer les critéeres d'audit et formaliser une grille de recueil des données et son
guide d’utilisation
Les aitéres d'audit sont élaborés en équipe, a partir des documents de référence (référentiels). Les critéres sont

choisis en regard du référentiel, tenant compte d'un certain nombre d'aspect : leur importance en terme de
sécurité pour le patient, le potentiel d'amélioration des pratiques, leur accessibilité.



c) Les modalités de l'audit
Les modalités de |'audit sont décrites dans le protocole d'audit, qui spécifie :

- Justification du théme, objectifs de I'audit et groupe de travail
- Référentiels de pratiques cliniques utilisés
- Méthode et modalités pratiques

4
4

a

a

Le champ d'application : les services concernés sont définis.

Les criteres d'inclusion et d'exclusion : la population a étudier ou les pratiques a évaluer

sont délimitées.

Le type d'étude : I'approche prospective et |'approche rétrospective sont distinguées.

« |'approche prospective : elle convient a I'évaluation des pratiques de soins. Elle
s'appuie sur l'observation directe des situations ou sur l'entretien avec le
professionnel.

e |'approche rétrospective : elle convient mieux a I'examen des documents et le
plus souvent & |'évaluation du dossier du patient.

Les modes de recueil des données : les sources de données peuvent étre l'observation directe

des pratiques, l'entretien ou le questionnaire, l'analyse des supports écrits :

habituellement le dossier du patient.

La taille de I'échantillon : la confiance accordée au résultat est d'autant plus grande que le

nombre de patients est lui-méme important. En pratique, un minimum de 30 patients est

requis. On comprend ainsi qu'avec 30 dossiers, seules de grandes améliorations (ou

altérations) de pratiques peuvent étre mises en évidence.

La période d'évaluation : il faut définir la période la plus favorable et la chronologie du

recueil en tenant compte de l'impact de la taille de I'échantillon sur la durée de

I'évaluation.

Le mode de sélection : tirage au sort, pseudo-tirage au sort (ex. : un dossier sur

deux) ou suite chronologique de situation ou de pratiques

- Modalités de traitement statistique des données (le cas échéant)



d) Le recueil des données
Le recueil des données peut se faire par |'équipe elle-méme (auto-évaluation) ou par un évaluateur externe.

e) L'analyse des résultats
L'analyse des écarts observés est assurée par le groupe de projet.

f) Le plan d'amelioration et la réeevaluation

Le plan d'amelioration est défini en concertation avec les professionnels apres validation des causes des écarts.
Il identifie :
» Les mesures correctives dont |a priorité est définie en fonction de la gravité des écarts et de la nature
des actions & mettre en oeuvre
e Le calendrier prévisionnel

» Le responsable de chaque action
La réévaluation permet de mesurer limpact des actions correctives. Cette deuxiéme évaluation peut porter sur
I'ensemble des criteres si les premiers résultats sont hétérogénes ou sur quelques critéres seulement, on utilise
la méme grille que pour la premiére évaluation.

Les résultats de I'audit font I'objet de |a rédaction d'une synthése (suivre le plan préconisé dans la grille
des criteres de validation).

g) Le rapport d'audit
Ce rapport est rédigé par le responsable de projet en lien avec le groupe de travail. Il rend compte de
I'ensemble de la démarche en reprenant le protocole et les résultats de l'audit.



Facteurs de réussite d'un audit clinique

Quelques facteurs de réussite pour bien mener une démarche d'audit :
1. Facteurs relatifs & ['application de l'audit clinique

a

d
d

Choisir un théme pertinent répondant & une préoccupation réelle des professionnels et pour lequel il
existe des références.

Définir un objectif ciblé sur 'amélioration de la pratique et non sur I'évaluation des personnes.
Composer un groupe de projet réunissant trois types de compétences : expertise sur le
theme, connaissances méthodologiques, connaissances de la pratique locale.

Nommer un responsable de projet ayant une Iégitimité professionnelle.

Entrainer l'ensemble des professionnels dont les médedns concemés par la pratique dans une
démarche particpative, en déemultipliant la méthode au sein de chaque unité de soins, afin que tous
sapproprient les principes de l'audit clinique et deviennent les acteurs du changement.

2. Facteurs relatifs a l'intégration du projet dans une démarche institutionnelle

d
d

a

Definir une politique de communication des la mise en oeuvre du projet.

Impliquer les instances représentatives (CLIN, CLUD, CLAN, comité d'hémovigilance...) dans
toute évaluation de pratique liée & leurs missions.

Valoriser I'engagement des professionnels.
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Le rapport d'Audit comprend les éléments suivants :

Le protocole de I'Audit Clinique :

La justification du théme, les objectifs de I'audit et membres du
groupe de travail

Les référentiels de pratiques dliniques utilisés

Les critéres d'évaluation, la grille de recueil des données et le
guide d'utilisation de cette grille

Méthode et modalités pratiques

(champ d'application, critéres d'inclusion et d'exclusion, type d'étude, modes
de recueil des données, taille de I'échantillon, période d'évaluation, mode de
sélection)

Les modalités de traitement statistique des données (le cas échéant)

Présence d'un plan de communication écrit

Les résultatsde la démarche d'EPP

L'interprétation des résultats

L'identification des causes d'écart

Les modalités de restitution et de discussion des résultats de l'audit avec
les professionnels concernés

La description des actions damélioration mises en ceuvre

Les modalités de suivi des actions (avec descriptif des méthodes
utilisées)

Les résultats des actions




/'\NE PAS CONFONDRE AUDIT ET CONTROLEA
B .nma i | |

Activité orientée vers la
conformité du produit sans
dynamique d'évolution

Accepter ou rejeter un produit
ou un procédé




/'\NE PAS CONFONDRE AUDIT ET CONTROLE/'\
w I| ‘ u

Activité dynamique qui
vise I'ameélioration

g

Evaluer I'existence d'un systéme qualité
et évaluer son efficacité et son efficience




Les differentes TACHES
nécessaires a la réalisation du processus

e Processus: //

- )
Demande o E’ﬂ Demande
du client —r > =+> du client

q,

5 ﬁgﬂ satisfaite

(entree du processus) (sortie du processus)



Exemple : UPCO



Déroulement de l'audit

Chronologie Etapes

Septembre 2011 Elaboration du protocole d’audit

Décembre 2011 Information des services concernés / Test des grilles d’audit
Janvier 2012 Réalisation du 1% audit

Février 2012 Elaboration du rapport d’audit

Fevrier 2012 Communication des résultats d’audit aux services concernés

Février/Mars 2012  Mise en place des actions correctives

Avril 2012 Réalisation du 27=e audit




Protocole Titre Redigé i 23/ 08/ 2011 par HMP = DV = CFL
| d'audit Pratiques de 'UPCO

- Mon conformités majsures &n pregression
Présentation | . Pas d'audit de pratiques réalisss sur ses activiiés
du contexte | | pyigances des Bonnes Pratiqgues de Fréparation
ﬂh‘:fﬂ; de = Evaluer |a confarmité aux procédures intemes des pratiques de I'UPCO
REP Systéme gqualité documentaire de 'UPCO
Composition
du groupe de | CFL, HMP, VD, DV, MGM
travvail
L ﬁi.ﬂltlilul aatil dlr..ntdlq..&.
- Egbrication (toutes les dtapes) diocurentini intsme Ak m
Bornes du = x i Caile audlt,
ProCessus Grille de recuell de Titre de I'audit : Pratiques de N'UPCO = Fabrication
Mcite donnges injection dans une poche o
[ Service audng: UPCO [ W Teciatour Horaire ‘
Service(s) | | Audisur: | |
sl il
& o Conforme, NE - Non Conforma, M4 ; Non applicatie INT : inferview, OBS ; Obeorvation, DO | Grille P |
cocuTment
\“‘-—-\_____\_- 1 Libelle Sy cribrs o [me | R | B Commartalres |
| 1} Personnal habité oBS |
| 1
|
1 2‘ Personnelformé Doc |
I 1
!
ml Liiaing Commanairen |

UL préparatsud UPCO
O préparateur on formabon sous s responsabilte d'un préparateur forme

1| Parsonnal habdds
| Stnon, NON
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GUIDE D'INTERPRETATION DE L& GRILLE D"AUDIT

| OUl, préparateur UPCO
1| Parsornnel habs Cu préparateur en formation sous la responsabifite d'un préparaiewr fommé
Sinen. NON
.: Formé =» recharcher les griles dvaluation des formations / planning
(2| Personnal formis U i netrownve
1 Senon, NON |
[T Viderla pocha (par e site . 1
u'in}-:mnhdu w:lum'ﬂqli D, el gl PAITPEr, Salackiomnk slani i le x Dl
cului devant dine injectd il
i3] Avie une serngusldenthe: ﬁ::
a pobvant
| | SlucoseouNat] | Parncni |
[T Lo liquide retint (qualque sor il 0 préparateurs de 'UPCO &t 3 préparateurs du poal,
son volume ) esl versé dans la 5
4| ftacon = poubebs liquide = N:-Hi
nionss i e ——
|| Silaants] feeimad
I r PR
Prandre la seringus deprincipe | o | papine I S
1 actif comespondanta la FFab Efa *
15| (seangue + aiguiie dentfié au E-:c o 1] 0 an 40 0
| | mermdu produt DCEownam T
E-Taitial Tt B Conforme B Monsconfoame
iy - e |_ Etapes d'injection dans une poche n=48 J
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Aete et Fenaembie £ MainbEnant Compd e4ae
e e clian

Injector BA darm poche
+ EQMprEae

Prive de serngee oormespondante & FEAR e
identifide aver DO
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Categories

Grille

Axes d’amelioration

Modificationde
procédure

Accés et tenues

Controle de produits finis

Rédaction de fiche de
fabrication
Stérilisation

Changement de sabots
Hygiéne des mains (revu
avec le service d’hygiéne

hospitaliére)

Description de
particularités (essai
clinique ou PL
thérapeutique)

Ajout du double contréle

2 techniques différentes
selon  l'isolateur =2
création  d’une - 2wme
procédure

Rappel des procédures

Acceés et tenues

Controle de produits finis

Blouse en sortie de ZAC
Tenue des visiteurs
Controle de la limpidité

Modification des
pratiques

Controle de produits finis

Fabrication (toutes les
grilles)

Réception de commande
et  Préparation  de
stérilisation

Y| ¥V ¥V ¥

Conditions de
conservation : opabag et
protection des pains de
glace

Revues en groupe de
travail pour définir une
technique uniformisée
Groupe de travail pour
définir les tenues et la
démarche a suivre




1% audit 28me qydit

Intitulé des grilies Nombre  Notabie @items Nombre ;:i:‘gems avee yrombrede  Nombre d’items Nombre ;’égems avec
Acces et Tenues 19 6 16 5/6 ! — Y
Controle de produits finis 56 20 1320 7720 25 200 1920 120 3 E
Injection dans une poche 46 9 5/9 4/9 49 10 10710
Produits sensibilisants 32 4 24 2/4 22 4 4/4
Pose et purge d'un perfuseur 32 15 715 815 51 13 1313
Prélevement de spécialité 47 11 1011 111 58 11 1011 111
Reconstitution de spécialite 72 g 3/8 5/8 68 11 10/11 1/11 DM
Analyse pharmaceutique BPC 62 13 1313 013
Analyse pharmaceutique papier 13 8 6/8 2/8
Redaction de fiche de fabrication 13 1§ 1518 3/18
Préparation de stérilisation 4 19 1319 619 3 13 1213 113 ﬁ
Sterilisation 4 8 8/8 0/8
i‘i‘;‘i’gg;ﬂ“mmrale G 3 23 1923 423 = 2 11 1
Tracabilité 0eild 45 993 w3

selon litem

*0 = Observé ; **C = Conforme ; NC = Non-conforme ; VV représente un item pour lequel une non-conformité a été observée et le positionne selonson
pourcentage de non-conformité par rapport a 'ensemble des grilles cotées.



Exemple : Laboratoire de
fabrication



Protocole d’audit

Titre
Audit des mesures de prevention des contaminations
croisées au laboratoire de fabrication et de contrdle

Présentation du
contexte

Incident retenu CREX du 08/11/2010 - 14 000 gélules fabriquées par le Laboratoire de Fabr
découverte de traces de Clobazam lors d'un dosage HPLC.

Aprés enquéte, il s'agit d'une contamination d'un pot de mannitol 2kg.

Actions correctives engagées - Mise en place de nouvelles régles afin d'éviter les contamine
laboratoire et mise a jour de la documentation qualité.

Objectifs de

= Evaluer les actions mises en place suite au CREX du 08 novembre 2010
Pour cela -

laudit Effectuer un audit de toutes les préparations réalisées sur une période.
Réaliser des contriles aléatoires au sein du laboratoire de fabrication.
RBP Bonnes Pratiques de Préparation

Composition du
groupe de travail

Pharmacien du secteur (C. Fagnoni-Legat), Cadre de santé (MG. MARTINS
Pharmacien secteur qualité (H. MOCKLY-POSTAL), Interne cellule qualité |

Bornes du
processus audité

Service(s)
audité(s)

i Actions Date
Début : 1
1-  Elaborer le protocole d’audit 16/01/2011
Fin - 114 |
2- Testerle protocole d’audit Semaine 6
CHU Be: 3-  Informer les services audités Semaine 6

Calendrier 4- Réaliser I'audit

5- Elaborer le rapport d’audit
6- Informer les services audités des résultats d’audit
7- Mettre en place les actions correctives

8- Réaliserle 2¢me tour d’audit

Semaine 7-8-8-10=12] d'audit
Semaine 13

3emaine 13- 17

Mai 2011 4 avril 2012

10/04/12 au 20/04/12




Taux Conformite

1er audit 2éme audit
n % n % Evolution
Audit des préparations, contréles et conditionnement
Regles d’hygiéne 28 80 30 91
Nettoyage du plan de travail | 34 97 31 94 A
Absence de résidus de
preparations antérieures 20 74 5 100
Champs de travail en place | 21 100 22 96 A
Vérification des matieres
premieres 1 100 21 100 €>
Vérification du matériel 35 100 31 100 «->
Nettoyage du materiel et
ustensiles a I'alcool modifié | 21 60 25 96
avant de commencer
Nettoyage du matériel et
ustensiles a I'alcool modifié | 35 100 31 94 N
apres la préparation
Apres |la préeparation, plan de
travail propre 34 97 31 94 3
Contréles aléatoires tous horaires confondus
Zone de fabrication 0 0 13 87
Zone de contréle 10 29 15 100
Zone de libération 36 100 15 100 «=
Zone de stockage 36 100 15 100 L S 4




Détail des actions d’amélioration a entreprendre

Responsable

Etat d’avancement
(non débute,
en cours, finalisé)

ldées :
1-Modification de procédures :
o nettoyage blistériseuse avec une brosse pour la rainure des coins
o pas de pré-nettoyage al'alcool a 70°C pour les fioles dHPLC
(modification des procédures)
o éfigueter une préparation en cours pendant une pause. .. (champs,

annotations) pour toujours savoir ol en est une préparation en cours.

4- Rechercher des gants qui adhérent mieux aux gélules pour I'ouverture des
gélules lors des contréles HPLC
5- formation des externes

C Fagnoni-Legat

13/06/12

1-NR
1-NR

1- Realisé

4- en cours

5-livret d’accueil + fiche
d’évaluation : réalisation

programmeée pour fin
2012




AUDITEUR

Q

(s

Quelle est la bonne
attitude ?



Distinction faits / opinions

FAITS OPINIONS
Mesurable Relatif a la personne
Quantifiable Dépend de...
Vérifiable Point de vue
Observable Déduction
Indiscutable Discutable
Objectif Subjectif
Incontournable | Peut logiguement avoir son contraire

Faits avérés mm) Opinion fondée



Conseils

Eviter les questions superficielles

Eviter les questions piéges (ne pas chercher a piéger l'audité)
Faire constater les non conformités par 'audité

Ne pas porter de jugement en cours d’audit

Dire a l'laudité ce que |I'on va noter (des faits et non des
jugements)



Conseils

Accepter les différences...

...Et les idées des autres avec respect

Ecouter de maniére active

Adapter les messages suivant les interlocuteurs
Etre concret et précis

Reformuler les messages que |'on recoit

Faire silence pour laisser I'interlocuteur s’exprimer



Comportement

 Quelle opinion l'auditeur a-t-il de la situation
en cours d’audit?
— AUCUNE
— |l observe, il enregistre, il vérifie...il écoute

e Que pense |'auditeur des compétences de
telle ou telle personne?
— RIEN

— Il confirme qu’il I'a rencontrée comme prévu
pendant 'audit



Merci de votre attention

Et ... bon audit!



