
L’après-certification

par Cornelia Hugo

La gestion systématique de la qualité dans
le secteur de la santé publique ne cesse de
gagner en importance. Entre autres raisons,
mentionnons l’amélioration des prestations
fournies aux patients, la maîtrise des coûts,
sans oublier le nombre élevé d’infections
nosocomiales.

La gestion de la qualité dépend dans une
large mesure du sens de la qualité et de
l’engagement de tous les cadres et collabo-
rateurs. Toutefois, le sens de la qualité ne
peut pas être ordonné. Il s’agit bien plus
d’un processus qui doit être compris et vécu
à chaque échelon et à chaque niveau d’une
exploitation.
Les systèmes de gestion-qualité mis en
oeuvre dans le domaine médical visent à
garantir aux utilisateurs (c’est-à-dire au
personnel médical et soignant de l’hôpital)
l’utilisation de produits qualitativement
irréprochables, à assurer une prise en
charge optimale des patients ainsi qu’à per-
mettre le bon déroulement de tous les pro-
cessus dans un contexte économique maî-
trisable.
Les fondements de la gestion-qualité sont
inscrits dans la Loi fédérale sur l’assurance-
maladie (art. 58, art. 77) ainsi que dans
l’Ordonnance sur les dispositifs médicaux
(art. 19 et art. 20 (2)).

La LAMal stipule que les établissements hos-
pitaliers sont tenus d’introduire et d’entre-
tenir des systèmes d’assurance-qualité. C’est
précisément la gestion du système-qualité
qui compte; à l’inverse d’autres projets, l’as-
surance-qualité n’est en effet pas un proces-

sus fini, mais exige au contraire des amélio-
rations continuelles. L’analyse et la descrip-
tion des différents processus permettent de
détecter les points faibles et d’y remédier de
manière ciblée. Cela ne veut pas dire qu’il
faille tout décrire à tour de bras; il s’agit
simplement de fournir les descriptions
nécessaires, comme cela est notamment
exigé dans la norme assurance-qualité. 

En vertu de la norme ISO 13485 «Dispositifs
médicaux – Systèmes de gestion de la qualité
– Exigences à des fins réglementaires», bon
nombre de pays européens prévoient une cer-
tification obligatoire pour le retraitement
(décontamination et stérilisation) de certains
DM considérés comme «critiques C ».

Dans le cadre de la certification, c’est l’en-
semble du processus de retraitement qui est
contrôlé. Sont également vérifiés les points
suivants:
• Documentation de tous les processus

qualitatifs 
• Classification des DM à retraiter en

fonction des risques qu’ils représentent
• Evaluation de l’adéquation des proces-

sus et des appareils installations 
• Etiquetage/traçabilité 
• Assurance-qualité (organisation, dérou-

lements, interfaces, responsabilités,
etc.)

• Validations et contrôles de routine
• Formation, formation continue et per-

fectionnement du personnel

Les avantages d’une certification sont évi-
dents. Citons, entre autres, le respect des

prescriptions légales, les améliorations qua-
litatives, la transparence des processus, la
motivation des collaborateurs, leur disposi-
tion à accepter les changements, les écono-
mies, etc.

Malheureusement, force est de constater
que bon nombre de services perdent de vue
les véritables objectifs d’un système-qua-
lité; seule l’obtention du certificat semble
en effet les intéresser. Le danger est donc
grand de voir le processus d’assurance-qua-
lité s’enliser ou ne jamais aboutir. 
Pour éviter de se retrouver dans l’impasse,
les établissements ont donc tout intérêt à
développer des stratégies claires, s’inscri-
vant dans la durée, au-delà du jour de l’ob-
tention du certificat. Ces stratégies ne doi-
vent pas aspirer à la perfection; elles
doivent chercher à détecter les principales
faiblesses, qu’il s’agira ensuite d’améliorer
en continu. 

Cette politique des «petits pas» doit être
discutée directement après l’obtention du
certificat; il faudra ensuite charger les res-
ponsables du processus, qui auront été
désignés au préalable, d’en assurer le res-
pect. Les résultats de ces projets d’amélio-
ration seront ensuite intégrés dans l’évalua-
tion de la gestion, qui a lieu une fois par
année.

La gestion de la qualité ne se résume donc
pas à un simple certificat accroché au mur.
Il s’agit d’une philosophie, d’une forme
d’organisation, qui doit être vécue au quo-
tidien. n
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