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Introduction
L'exercice de la profession médicale repose prin-
cipalement sur le souci d’offrir une qualité de
soins élevée, c'est-a-dire d’assurer au patient la
meilleure prestation médicale possible au bon
moment dans le lieu approprié. En conséquence,
la promotion de la qualité s’intégre a I'idée que
les médecins ont d’eux-mémes; elle est d’ailleurs
ancrée dans le code de déontologie de la FMH.
Une série de mesures permet de gérer la
qualité des prestations médicales: il existe des
systémes de gestion reconnus a 1’échelon inter-
national ou national, des ensembles d’indica-
teurs pour chaque spécialisation, des instru-
ments d’assurance de la qualité standardisés.
Mais certains cabinets médicaux peuvent aussi
mettre en ceuvre des systémes personnalisés,
'objectif étant toujours 'amélioration continue
systématique de la qualité.

Bases légales de I'assurance de la qualité
en médecine

L'art. 58, al. 1 LAMal précise «qu’apres avoir
consulté les organisations intéressées, le Conseil
tédéral peut prévoir des controles scientifiques
et systématiques pour garantir la qualité ou I’adé-
quation des prestations que 1'assurance obligatoire
des soins prend en charge». Avec 'art. 77, al. 1
OAMal, le Conseil fédéral a transféré la mission
d’assurer la qualité aux fournisseurs de presta-
tions et a leurs organisations. L'assurance-qualité
est réglée de maniere générale dans les contrats-
cadre de H+ et de la FMH avec santésuisse
(TARMED): les hopitaux et les médecins s’enga-
gent a soutenir les mesures pour l'assurance et le
contrdle de la qualité selon l'article 58 LAMal.
Toutefois, aucune mesure concréte n’a encore
été définie. Il existe dans certains domaines
spécifiques des contrats explicites d’assurance-
qualité, par exemple pour le laboratoire (Qualab)
ou pour la reconnaissance des unités fonction-
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nelles des salles d’opération selon TARMED. Les
conventions cantonales sur les prestations
contiennent également des dispositions sur
I'assurance-qualité.

Les législations sur 1’'AA, I'AM et I'Al ne
disposent d’aucune base explicite concernant
I'assurance-qualité. ['assurance-accident obliga-
toire ne mentionne pas le mot «qualité» [1].

Dans sa lettre du 13 novembre 2007 au
Conseil fédéral, la Commission de gestion du
Conseil des Etats constate «que la garantie de
la qualité selon la LAMal recele un potentiel
d’optimisation important et que la Confédéra-
tion n’a pas utilisé ses compétences légales de
maniére suffisamment marquée». Elle réclame
en conséquence une stratégie claire et obliga-
toire pour définir des mesures, des responsabi-
lités et des délais pour la mise en ceuvre du
mandat confié par la Confédération de garantir
la qualité.

Définition des notions «qualité,

gestion de la qualité, systemes de gestion
de la qualité»

On s’est efforcé a de nombreuses reprises de
préciser le terme de qualité. Par exemple a I'aide
de la définition tres répandue de la norme ISO
qui comprend, par qualité, «l’aptitude d'un
ensemble de caractéristiques intrinseques d'un
produit (service), d'un systéme ou d'un pro-
cessus a satisfaire les exigences des clients ou
des autres parties intéressées» (DIN EN ISO
9000:2000). S’agissant de la fourniture des pres-
tations médicales, on peut le définir de la
maniere suivante: «Quality of care is the degree
to which health services for individuals and
populations increase the likelihood of desired
health outcomes and are consistent with current
professional knowledge» [2]. Campbell com-
plete le concept de qualité axé sur le systeme
émis par Donebedian (structure, processus, ré-
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a Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (2006) tiber
grundsitzliche Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement fiir die an der
vertragsdrztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzte, Psychothera-
peuten und medizinischen Versor-
gungszentren.
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sultat) [3] en y ajoutant les dimensions de 1’acces
et de l'efficience [4]. Dans les lignes directrices
de la FMH pour la qualité de la médecine
concernant en particulier la qualité des soins,
on met I'accent sur le fait qu’en tant que dyna-
mique modifiable et sans valeur fixe, elle appar-
tient a un systéme «apprenant» et est donc sou-
mise a une obligation d’amélioration continue.
Elle doit en conséquence étre établie et mise en
ceuvre dans le cadre d'une coopération perma-
nente des différents partenaires [5].

On peut définir la gestion de la qualité comme
un «ensemble d’activités coordonnées permet-
tant d’orienter et de contrdler un organisme
en matiere de qualité» (DIN EN ISO 9000). Selon
EN ISO 9000, «I’assurance de la qualité» est une
partie du management de la qualité visant a
donner confiance en ce que les exigences pour la
qualité seront satisfaites». L'assurance-qualité
garantit en conséquence le respect des mesures
fixées par la gestion de la qualité.

On entend par systéme de gestion de la qualité
I'ensemble des modeles de structure, de plani-
fication et d’action permettant d’assumer les
taches de la gestion de la qualité [6]. Le cycle
Plan-Do-Check-Act (également nommeé cycle
PDCA ou cycle Deming) constitue la base de la
gestion systématique de la qualité. Il est centré
sur le principe de l'amélioration permanente.
Ce processus d’ameélioration est intégré a 'heure
actuelle dans tous les systemes GQ courants. Le
Conseil de 'Europe définit un systeme de ges-
tion de la qualité comme un «set of integrated
and planned activities and measures at various
levels in the health care organisation, aimed at
continously assuring and improving the quality
of patient care». Dans ce sens, le systeme de
gestion de la qualité n’est pas étranger a I'activité
médicale mais fait partie de sa mission originelle.
Ce qui manque encore actuellement, c’est une
méthodologie constante [6]. L'amélioration conti-
nue de la qualité (Continuous Quality Improve-
ment) comprend 'ensemble de toutes les acti-
vités ayant pour but d’améliorer en permanence
la qualiteé.

Systemes de gestion de la qualité

et certification dans

le systeme de santé suisse

Dans le cadre de I'assurance et de I’amélioration
de la qualité dans le systeme de santé, on a
recours toujours plus souvent aux procédures
de certification. L'évaluation s’effectue et se
nomme différemment selon le systéme de ges-
tion de la qualité [7]. Outre la certification selon
DIN EN ISO ou la procédure d’accréditation
selon le modele américain (JCAHO), il existe
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également des procédures européennes spéci-
fiques, par exemple le label de qualité européen
(EFQM) par autoévaluations ou des procédures
adaptées (EPA). En Suisse, des systémes de ges-
tion de la qualité ont été développés spécifi-
quement pour les hopitaux (sanaCERT), pour
les cabinets médicaux (EPA et EQUAM) et pour
les réseaux de médecins (Quali-med-net). Vous
trouverez en annexe un apercu des principaux
systemes actuellement utilisés a I'échelon inter-
national et local pour le secteur hospitalier et/ou
ambulatoire.

Les cabinets médicaux et les hopitaux suisses
sont libres d'introduire des systemes de gestion
de la qualité ou de se soumettre a une certifica-
tion. En revanche, les médecins conventionnés
allemands doivent introduire et développer la
gestion de la qualité au sein de leur établisse-
ment.?

On dispose des informations suivantes sur
la mise en ceuvre de systemes de gestion de la
qualité et les certifications en Suisse:

— Selon H+, dans le domaine hospitalier, 85%
des établissements utilisent au moins un
systeme de gestion de la qualité pour tout
I'établissement ou pour les différents services
[8].

— EPA a publié les chiffres suivants: depuis
2005, 130 cabinets médicaux (principale-
ment médecins de famille) ont effectué
des évaluations EPA et 31 cabinets procedent
actuellement a cette évaluation. Environ
30210 patients ont évalué leur médecin (état
au 21 avril 2008).

— 240 meédecins disposent dun certificat
EQUAM. IIs sont organisés en 6 réseaux et
6 cabinets médicaux HMO. Parmi ces
240 meédecins, 15 ne sont pas liés a une
organisation de managed care (état au
21 avril 2008).

— Réseau de médecins: 38 membres, pas d’in-
formations détaillées sur le niveau d'inté-
gration de quali-med-net (état au 28 aolt
2007).

— On ne dispose pas de données spécifiques
pour ISO dans les hopitaux et les cabinets
médicaux. Les certifications dans le secteur
de la santé publiées sur le site Internet
concernent également des maisons de re-
traite, des institutions de soins, etc.

— sanaCERT a certifié 15 hopitaux de soins
aigus depuis 2003 (état au 21 avril 2008).

Pour conclure, on ne peut pas dire qu'un systeme
particulier de gestion de la qualité s’est établi
en Suisse dans le secteur ambulatoire ou hospi-
talier.
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Développement de la qualité et activité
meédicale: coits et utilité

L'introduction et la maintenance d'un systeme
de gestion de la qualité impliquent des cotts.
L'ampleur de cette charge dépend du systeme
choisi. L'acquisition d'un certificat de gestion de
la qualité est aussi liée a des cofts. [9]. A notre
connaissance, aucune étude n’a établi systéma-
tiquement a ce jour l'utilité des systemes de
gestion de la qualité ou de la certification sur
la qualité des prestations médicales. Certains
auteurs citent la compétitivité comme utilité
des certificats. Par rapport a des concurrents
non certifiés, il nait une impression subjective
que la prestation de I'entreprise certifiée est meil-
leure [9].

Figure 1

Développement de la qualité: des codts a I'utilité (source: GTQ-FMH).

Modéle: des colts a l'utilité...

Prestataire de services:
- state of the art -> systéme apprenant

- processus stables et clairs -> réduction des erreurs

- optimisation économique / nouveaux modéles d'indemnisation
-> satisfaction des participants au systéme

-> satisfaction / sécurité des patients et des clients

Pour la pratique professionnelle médicale,
lors de I'évaluation de l'utilité, les aspects imma-
tériels ont également une importance centrale,
tant au niveau du médecin (intervenant) qu’a
celui des patients (concernés). Une entreprise
peut probablement tirer avantage d'un systéme
de gestion de la qualité lors de sa phase d’éla-
boration, vu qu’on analyse dans cette phase les
processus et les procédures pouvant étre amélio-
rés, le cas échéant. Le GTQ admet qu’un systeme
de gestion de la qualité rend compte des actes
du médecin grace a la transparence de la qualité
pour le patient et la population. La confiance
dans le traitement médical peut ainsi augmen-

b Force des indicateurs de qualité ter.> I'optimisation des processus, aussi spécifi-
selon Marschall dans Schneider , 1 . 1
etal. [11]: créer la confiance par quement axés sur les patients (par exemple des
la transparence. attentes plus bréves grace a une organisation

—

plus efficace du cabinet médical), peut finale-
ment influencer positivement la satisfaction
subjective des patients au sens de la qualité du
service.

L'illustration I présente le lien entre les
colts et l'utilité pour le médecin. Il existe deux
niveaux d’utilité. L'un pour le patient/citoyen
et 'autre pour le prestataire de services. Le méde-
cin a intérét a des processus strs et stables
permettant de réduire les sources d’erreur et les
complications. Le patient souhaite étre sir de
pouvoir accorder sa confiance, il désire prendre
ses décisions en étant bien informé.

Une étude contrdlée randomisée réalisée aux
Pays-Bas montre toutefois qu'il n’est pas possible
d’obtenir des améliorations significatives par les
seules enquétes de satisfaction aupres des clients,
méme dans les domaines ou les médecins ont
mis en ceuvre des mesures d’amélioration expli-
cites. Les médecins pour leur part ont indiqué
des changements dans leur comportement et
dans les processus [10]. Différents auteurs sou-
lignent que des mesures isolées ne produisent
aucun changement et qu'il faudrait avoir recours
a une approche multimodale [10-12]. Il faut
aussi identifier au préalable de possibles barrieres
et déterminer les mesures en conséquence [12].

Activité médicale individuelle
Les mesures visant au développement de la qua-
lité peuvent également étre individualisées pour
I'activité quotidienne du médecin. Mais on est
alors confronté au probleme de l'impossibilité
a effectuer des comparaisons.

Pour le médecin, la priorité va a la garantie,
a l'amélioration et a l'optimisation des actes
médicaux. Dans ce contexte, le médecin doit
pouvoir répondre a divers interlocuteurs (col-
legues, collaborateurs, patients, assureurs). Le
développement de la qualité repose sur I'amé-
lioration systématique et réguliere de toutes les
prestations. Pour assurer que les mesures d’amé-
lioration prévues contribuent au développement
de la qualité, il faudra respecter les criteres sui-
vants:

En tant que médecin,
1. ... ai-je défini des objectifs mesurables dans

les domaines de la structure, des processus

et des résultats?

2. ... en ai-je déduit des indicateurs démon-
trables?
3. ... ai-je intégré des mécanismes de controle

sur la base desquels je peux périodiquement
vérifier les indicateurs (comparaison entre
I'objectif et la réalité)?

4. ... ai-je introduit des mesures d’amélioration
de I'efficience et de I'efficacité?
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5. ... ai-je introduit une gestion du risque, des
erreurs et des réclamations?

6. ... ai-je consigné mes résultats, les ai-je pré-
sentés de maniere transparente?

7. ... ai-je tiré les conséquences de ces résultats?

Ces sept criteres doivent démontrer 1'existence
d’un circuit permettant de tirer les conséquences
des résultats obtenus par les mesures d’améliora-
tion pour générer de nouveaux objectifs. Nous
expliquons ci-apres une possibilité de dévelop-
per la qualité dans un cabinet médical fonction-
nant avec des médecins consultants (tab. 1).
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