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PRÉFACE

La maîtrise de la qualité en santé reste curieusement un angle mort de notre politique publique.

En aéronautique, après un événement indésirable grave ou pire, un crash aérien, et comme ce fut le cas après le dramatique accident du vol Rio-Paris en 2009, la formation des pilotes est revue, les instructeurs et les systèmes de simulation mettent les pilotes face à de nouvelles situations lors de la formation continue, obligatoire et fréquente. Alors que l’on compte 9 millions d’interventions chirurgicales et 13 millions d’hospitalisations en comparaison de 0,5 million de vols aériens en France, les risques liés aux événements indésirables graves associés aux soins sont encore insuffisamment décrits et restent souvent dans le secret des blocs opératoires ou des salles de staff. Selon certaines études épidémiologiques, les événements indésirables graves associés aux soins seraient impliqués en France dans 10 000 à 30 000 décès par an. Par équivalence, accepterions-nous de monter dans un avion de ligne s’il existait un risque de trente à cent accidents graves chaque année ?

Comme le montre cet ouvrage du Professeur Alain Bernard, les techniques de mesure et d’évaluation de la qualité en santé existent. Chez certains de nos voisins européens, elles sont appliquées de manière systématique et contribuent au quotidien à l’amélioration continue de la qualité des soins. Pour d’autres, des indicateurs de résultats médicaux et de conditions de vie (PROMs et PREMs) sont publiés sur les sites web des établissements d’hospitalisation et conditionnent la prise en charge par les payeurs. Ailleurs, les registres sont généralisés.

Pourquoi donc cela paraît-il encore inaccessible chez nous ?

En ville comme à l’hôpital, l’évaluation et la publication des résultats est une impérieuse nécessité. La mise en place de l’accréditation des établissements sanitaires et sociaux par la Haute Autorité de santé a apporté un progrès notable. Néanmoins, la certification n’est pas suffisante si elle ne conduit pas à des décisions de fermeture ou de reconversion de services de chirurgie ou de maternité identifiés à risque, du fait notamment d’un trop faible niveau d’activité, ou encore à l’interruption de prise en charge par les organismes payeurs de procédures chirurgicales ou médicales non qualitatives. S’agissant par ailleurs du projet engagé d’accréditation des médecins, espérons qu’il ne produira pas un effet inverse à l’effet recherché, à savoir un effet dilatoire à une véritable évaluation de la qualité, sur le terrain.

Comme le montre le Professeur Alain Bernard, l’évaluation de la qualité en santé présente un enjeu sociétal, d’égalité d’accès aux soins et d’espérance de vie dans les territoires. De longue date, nos cousins canadiens avaient défini des soins de qualité comme des soins accessibles, opportuns, efficaces et efficients, délivrés avec les compétences appropriées et en limitant les risques, centrés sur le patient et sa famille, à la satisfaction des parties prenantes.

Cette définition exprime la nécessité d’une approche systémique. C’est autant au niveau national de la stratégie de santé, au sein des agences régionales de santé, que dans les débats des conseils municipaux et des conseils généraux, à travers la prise en charge par les organismes payeurs, ou encore par la gouvernance des établissements d’hospitalisation que l’on doit s’attacher à garantir la qualité des soins. Mais la diversité des parties prenantes peut être un facteur de complexité, voire d’inhibition. Et au final, c’est bien l’implication au quotidien des équipes médicales et soignantes et la plus grande transparence envers les patients et leurs associations qui font progresser. Sans oublier l’indispensable suppression des procédures non qualitatives, que ce soit par la voie administrative ou celle d’une privation de financement. La qualité des soins, comme bien d’autres sujets d’organisation des systèmes complexes, repose sur ce principe de bon sens, indispensable à la recherche de l’efficacité comme de l’efficience, que nous feignons parfois d’ignorer : « penser globalement, agir localement ». À cet égard, le développement fulgurant de l’intelligence artificielle nous offre des opportunités extraordinaires pour faire progresser la qualité en santé, mais nous place devant la nécessité d’agir. Ne procrastinons pas, il y a là un énorme enjeu de santé publique comme de souveraineté.

Nous remercions chaleureusement le Professeur Alain Bernard d’avoir su traiter de manière précise et concrète cette question complexe, dans cet ouvrage que nous avons grand plaisir à publier dans notre collection « Opinions et Convictions ». Le sujet s’y prêtait tout particulièrement. Bonne lecture !

Didier Bazzocchi

Président du Cercle de Recherche et d’Analyse

sur la Protection Sociale (CRAPS)




CHAPITRE I

Introduction

I.1. Le paradoxe français

Au sortir de la Seconde Guerre mondiale, la promesse que chaque citoyen, quels que soient ses revenus ou son statut social, peut recevoir des soins de qualité constitue le socle de notre système de santé. Elle porte en elle l’ambition d’une nation qui a voulu faire de l’accès aux soins un droit universel, indépendant de la fortune ou de l’origine géographique. Près de quatre-vingts ans plus tard, cette ambition demeure le fil conducteur de notre politique de santé publique.

Pourtant, derrière cette promesse républicaine se dessine une réalité plus contrastée. La France consacre 12 % de sa richesse nationale à la santé, un investissement considérable qui la place parmi les pays les plus généreux au monde. Notre système de protection sociale couvre l’ensemble de la population et garantit un accès théorique aux soins pour tous. Mais cette façade masque des disparités profondes qui interrogent l’effectivité même de notre modèle.

Les données épidémiologiques révèlent une géographie de l’inégalité sanitaire qui ne peut laisser indifférent. Les variations ne s’expliquent ni par des différences de prévalence pathologique, ni par des spécificités démographiques : elles traduisent des inégalités d’accès et de pratiques qui questionnent notre système dans ses fondements.

Les enquêtes d’opinion confirment ce diagnostic. Seuls 71 % des Français se déclarent satisfaits de l’accès aux soins de qualité, contre plus de 80 % chez nos voisins allemands et néerlandais. Les délais d’attente s’allongent pour l’accès aux spécialistes. Selon les estimations, 265 000 hospitalisations auraient pu être évitées en 2022, et entre un quart et un tiers des actes médicaux seraient considérés comme non pertinents par les experts du domaine.

Comment un système aussi généreux dans ses principes peut-il produire de telles disparités dans ses résultats ? Comment expliquer que des investissements considérables ne se traduisent pas systématiquement par une amélioration proportionnelle de la qualité des soins ? Ces questions, longtemps reléguées au second plan des débats publics, s’imposent aujourd’hui avec une acuité nouvelle.

Car l’enjeu dépasse largement la dimension technique ou économique. La qualité des soins engage notre conception même de la République et de l’égalité des citoyens devant le service public. Dans une nation qui a inscrit l’égalité dans sa devise, il n’est pas acceptable que le code postal détermine les chances de guérison, que l’établissement d’accueil influence le pronostic vital, ou que le parcours de soins relève d’une forme de loterie territoriale.

I.2. L’objet de cet ouvrage

Ce livre propose une exploration méthodique des enjeux de qualité dans notre système de santé. Il s’adresse aux professionnels de santé soucieux de comprendre les déterminants de leurs pratiques, aux décideurs politiques en quête de leviers d’action efficaces, et plus largement, à tous les citoyens désireux de participer de manière éclairée au débat sur l’avenir de notre système de soins.

L’approche retenue se veut rigoureuse et factuelle. Elle s’appuie sur les travaux de recherche publiés dans la littérature scientifique internationale, et sur les retours d’expérience des acteurs de terrain. Elle ne prétend pas épuiser un sujet d’une complexité considérable, mais ambitionne d’éclairer les termes du débat et de nourrir la réflexion collective.

La bonne nouvelle, c’est que l’amélioration de la qualité des soins n’est pas une utopie. D’autres nations, confrontées à des défis similaires, ont su mettre en œuvre des stratégies efficaces. Les solutions existent, documentées par la recherche et validées par l’expérience. Elles supposent une volonté politique affirmée, une mobilisation des professionnels, et une participation active des patients et des citoyens.




CHAPITRE II

La qualité des soins, de quoi parle-t-on ?

La qualité des soins constitue aujourd’hui un enjeu central pour l’ensemble des systèmes de santé. Sa définition demeure étonnamment complexe et multidimensionnelle. Loin d’être un exercice purement académique, comprendre cette pluralité de définitions conditionne directement les choix de mesure, d’évaluation et d’amélioration de la performance des systèmes de soins.

La qualité est un concept subjectif et multidimensionnel. La recherche a identifié de nombreux attributs caractérisant la qualité : disponibilité, accessibilité, acceptabilité, pertinence, compétence technique, respect de la confidentialité, empathie, réactivité, continuité, équité, environnement… Cette richesse conceptuelle témoigne de la complexité inhérente à toute tentative de définition univoque.

Avedis Donabedian, médecin et chercheur américain d’origine libanaise, a posé en 1966 les fondements conceptuels de l’évaluation de la qualité des soins dans son article princeps « Evaluating the Quality of Medical Care » publié dans le Milbank Memorial Fund Quarterly. Cet article, devenu le plus cité de cette revue avec près de 6 000 citations, demeure aujourd’hui la référence incontournable de tout travail sur la qualité en santé.

Donabedian a ensuite approfondi sa réflexion dans une trilogie majeure : The Definition of Quality and Approaches toits Assessment (1980), The Criteria and Standards of Quality (1982) et The Methods and Findings of Quality Assessment and Monitoring (1985). Ces ouvrages constituent le corpus théorique fondamental de l’évaluation de la qualité des soins.

Le modèle de Donabedian repose sur trois dimensions interdépendantes permettant d’évaluer la qualité des soins.

II.1. La structure

La structure décrit le contexte dans lequel les soins sont délivrés : bâtiments, équipements, ressources financières, personnel et ses qualifications, le volume d’activité, les plateaux techniques et l’organisation des services. Donabedian note que « la structure est pertinente pour la qualité dans la mesure où elle augmente ou diminue la probabilité d’une bonne performance ». Cette dimension repose sur l’hypothèse qu’un environnement adéquat constitue une condition préalable – mais non suffisante – à la qualité.

II.2. Le processus

Le processus représente « l’ensemble des activités qui se déroulent entre praticiens et patients ». Il constitue l’objet principal de l’évaluation et comprend les actes de diagnostic, de traitement, de prévention et d’éducation du patient. Donabedian distingue les processus techniques (comment les soins sont techniquement délivrés) des processus interpersonnels (la manière dont les soins sont prodigués). Cette dimension est la plus directement liée à l’acte médical lui-même et dépend de l’état des connaissances scientifiques, des valeurs et de l’éthique.

II.3. Les résultats

Les résultats (outcomes) mesurent « un changement dans l’état de santé actuel et futur du patient qui peut être attribué aux soins antérieurs ». Cette dimension inclut les changements de l’état de santé, les modifications de comportement ou de connaissances, ainsi que la satisfaction du patient et sa qualité de vie. Donabedian souligne que « les résultats demeurent, globalement, les indicateurs ultimes de l’efficacité et de la qualité des soins médicaux », tout en précisant que l’évaluation par les résultats constitue une méthode indirecte de mesure de la qualité.

II.4. Les apports et limites du modèle

La force du modèle de Donabedian réside dans sa capacité à articuler ces trois niveaux de manière systémique, où les améliorations de structure et de processus conduisent à de meilleurs résultats. Toutefois, Donabedian lui-même reconnaissait les limites de son approche.

Les critiques contemporaines soulignent que le modèle privilégie les résultats cliniques quantifiables (mortalité, morbidité) au détriment d’aspects moins mesurables comme l’expérience patient.

II.5. La définition de l’Institute of Medicine

L’Institute of Medicine (IOM, aujourd’hui National Academy of Medicine) a proposé en 1990 une définition opérationnelle devenue référence mondiale : « La qualité des soins est le degré auquel les services de santé destinés aux individus et aux populations augmentent la probabilité d’obtenir les résultats de santé souhaités et sont conformes aux connaissances professionnelles actuelles ».

Cette définition met l’accent sur deux éléments fondamentaux : d’une part, l’orientation vers les résultats souhaités par le patient et, d’autre part, la conformité aux données probantes. Elle reconnaît implicitement que la qualité ne peut être déconnectée de l’état actuel des connaissances médicales.

En 2001, le rapport Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century a appelé à une refonte du système de santé américain en identifiant six dimensions fondamentales de la qualité. Ces dimensions constituent aujourd’hui le cadre le plus largement adopté pour conceptualiser la qualité des soins :

Sécurité (Safety) : éviter les préjudices aux patients du fait des soins censés les aider. La sécurité du patient est définie comme « l’absence de complications due aux soins médicaux ou aux erreurs médicales ».

Efficacité (Effectiveness) : fournir des soins fondés sur les connaissances scientifiques à tous ceux qui peuvent en bénéficier, et s’abstenir de fournir des soins à ceux qui n’en tireront probablement aucun bénéfice.

Soins centrés sur le patient (Patient-centeredness) : fournir des soins respectueux des préférences, des besoins et des valeurs individuelles du patient, en veillant à ce que les valeurs du patient guident toutes les décisions cliniques.

Rapidité (Timeliness) : réduire les délais d’attente et les retards parfois préjudiciables tant pour ceux qui reçoivent que pour ceux qui prodiguent les soins.

Efficience (Efficiency) : éviter le gaspillage, notamment le gaspillage d’équipements, de fournitures, d’idées et d’énergie.

Équité (Equity) : fournir des soins dont la qualité ne varie pas en fonction des caractéristiques personnelles telles que le genre, l’origine ethnique, la localisation géographique ou le statut socio-économique.

II.6. La perspective de l’Organisation mondiale de la santé

L’OMS définit la qualité des soins comme « la mesure dans laquelle les services de santé destinés aux individus et aux populations augmentent la probabilité d’obtenir les résultats sanitaires souhaités et sont conformes aux connaissances professionnelles fondées sur des données probantes ». Cette définition, proche de celle de l’IOM, englobe la promotion, la prévention, le traitement, la réadaptation et les soins palliatifs.

L’OMS insiste particulièrement sur trois caractéristiques essentielles des soins de qualité : ils doivent être efficaces (fondés sur des données probantes et dispensés à ceux qui en ont besoin), sûrs (évitant tout préjudice aux personnes auxquelles ils sont destinés) et centrés sur la personne (répondant aux préférences, besoins et valeurs individuels).

Dans sa vision élargie, l’OMS ajoute que les services de santé de qualité doivent également être : opportuns (réduisant les délais d’attente), équitables (de qualité égale indépendamment des caractéristiques personnelles), intégrés (coordonnés entre les prestataires tout au long du parcours de soins) et efficients (évitant le gaspillage de ressources).

La distinction proposée par Grönroos (1984) entre qualité technique et qualité fonctionnelle éclaire une tension fondamentale dans la conceptualisation de la qualité des soins.

La qualité technique correspond à « ce qui est fourni » : compétence clinique du diagnostic, pertinence du traitement, résultats mesurables (taux de guérison, survie). Elle est objective et quantifiable. Un chirurgien cardiaque sera évalué sur sa technique opératoire, l’absence de complications, les résultats hémodynamiques.

La qualité fonctionnelle renvoie à « comment c’est fourni » : communication, empathie, relation soignant-soigné, environnement d’accueil, processus global d’expérience. Elle est subjective et relève de la perception. Elle inclut le temps passé à écouter le patient, la clarté des explications, le respect de la dignité, l’attention portée au suivi.

Cette distinction révèle un paradoxe fréquent en pratique courante. La qualité perçue par le patient et la qualité objective selon les mesures cliniques. Ces deux dimensions ne correspondent pas toujours.

Un patient peut percevoir une excellente qualité malgré des résultats cliniques médiocres si l’équipe soignante est empathique et communicative. Inversement, un patient peut exprimer une insatisfaction malgré une prise en charge techniquement irréprochable mais perçue comme froide ou incompréhensible. Cette dissociation pose des défis majeurs pour l’évaluation globale de la qualité.

Les systèmes de santé contemporains adoptent de plus en plus une perspective où la qualité est co-dé-finie avec le patient. L’IOM définit la qualité centrée sur le patient comme « le processus de négociation par lequel médecins et patients parviennent à un plan d’action spécifique, fondé sur une compréhension commune des objectifs du traitement, des risques et bénéfices du traitement choisi par rapport aux alternatives raisonnables, et des valeurs et préférences de chacun ».

Cette approche reconnaît que les patients ont des valeurs et des priorités différentes, que la qualité n’est pas unidimensionnelle, et que l’expérience patient constitue une composante légitime et mesurable. Les patients évaluent généralement la qualité selon plusieurs critères : accessibilité, communication, respect, compétence perçue, environnement, résultats ressentis et continuité des soins.

L’opposition entre qualité technique et satisfaction patient constitue un premier défi majeur. Une intervention cliniquement irréprochable peut être rejetée par un patient insatisfait de la communication ou de l’accueil. Inversement, un patient peut se déclarer satisfait d’une qualité clinique suboptimale si l’équipe lui a témoigné attention et empathie. Les deux dimensions sont complémentaires et l’une ne saurait remplacer l’autre dans une évaluation globale.

L’opposition entre efficience et qualité clinique interroge les arbitrages économiques. La recherche de réduction des coûts peut compromettre la qualité si elle conduit au sous-traitement, à la réduction du temps de consultation ou à l’insuffisance de suivi. L’approche dite de « Value-Based Healthcare » proposée par Porter (2010) tente de réconcilier ces impératifs en rapportant les résultats cliniques pertinents aux coûts totaux du cycle de soins.

Le dilemme entre qualité individuelle et équité collective interroge l’allocation des ressources : faut-il investir massivement pour obtenir le meilleur résultat possible pour quelques patients, ou distribuer les ressources de manière à bénéficier au plus grand nombre, même avec une qualité légèrement
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