	COORDINATION HOSPITALIÈRE
Manuel Qualité/COOR/ISO


	Le manuel qualité COOR décrit le système de management de la qualité de l’unité de coordination hospitalière de….. 

Le degré du détail et la forme sont adaptés aux spécificités de l’unité.

(rappel de la définition ISO 9000 – version 2000 pour le manuel qualité).

Le manuel qualité comprend : 
· le domaine d’application du système de management de la qualité,

· la référence aux procédures,

· une description des interactions (cartographie) entre les processus du système de management de la qualité.(rappel de la définition ISO 9001- version 2000 (4.2.2) pour l’assurance de la qualité).

MISSION DE LA COORDINATION HOSPITALIERE

(Périmètre du Système de Management de la Qualité)
La coordination hospitalière est née de la mission de l’Etablissement français des Greffes de répondre à l’espoir de chaque malade en attente de greffe et de justifier la confiance du public dans l’organisation du prélèvement et de la greffe en France.

Son action va de la potentialité du don … à la prise en charge de l’expédition des organes et tissus après prélèvement. 

ENGAGEMENT DU DIRECTEUR DE L’ÉTABLISSEMENT DE SANTE

Afin de continuer à travailler dans les meilleures conditions pour les patients en attentes de greffes et les équipes de greffe (prélèvement), la coordination hospitalière souhaite mieux gérer ses compétences et ses acquis au travers de sa démarche qualité et ainsi progresser continuellement. Nous soutenons cette démarche qui est par ailleurs intégrée dans nos exigences aux critères de l’ANAES.

ENGAGEMENT DU MEDECIN COORDONNATEUR

Notre politique qualité repose sur deux axes majeurs : la satisfaction du patient en attente de greffe et la maîtrise de la gestion de notre système de management de la qualité.

Ce système est représenté par des processus de management, métiers et supports. Au total, 12 processus documentés décrivent le QUI fait QUOI, COMMENT de nos activités.

La collaboration de tous pour mener les actions de progrès et assurer l’amélioration continue de nos prestations donne tout son sens à notre démarche qualité.

    …………….le………………..                                                                             …………….le………………..

Le Directeur de l’Établissement                                                            Le Médecin Coordonnateur 
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	POLITIQUE QUALITÉ, OBJECTIFS QUALITÉ

La politique qualité de la coordination qui s’articule autour de 2 axes (satisfaction du patient en attente de greffe et conformité du SMQ) se décline en : 
· EFFICACITÉ : les résultats pour le patient en attente de greffe

· PERFORMANCE DU SMQ : le suivi de l’amélioration continue.

Des objectifs précis, indicateurs à l’appui, permettent de suivre la bonne application de la politique grâce au Système de Management de la Qualité.

Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01

ORGANIGRAMME

STRUCTURE DOCUMENTAIRE


Le médecin coordonnateur vérifie le contenu des procédures et des documents associés et s’assure de leur bonne application.

Maîtrise documentaire/COOR/03
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	4 – SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA QUALITé

4-1 Exigences générales
Les 12 processus documentés identifient, mettent en œuvre et entretiennent le système de management de la qualité et en améliorent en permanence l’efficacité.

4-2 Exigences relatives à la documentation
La documentation du système de management de la qualité comprend le présent manuel, tous les documents nécessaires à assurer la maîtrise des prestations (Maîtrise documentaire/COOR/03) et apporter la preuve de la conformité aux exigences qualité établies (4.2.1 à 4.2.4) (Archivage des preuves tangibles/COOR/04).

5 – RESPONSABILITÉ DE LA DIRECTION

5-1 Engagement de la Direction
La démarche qualité décrite dans ce manuel démontre l’engagement de la coordination à assurer en permanence la satisfaction du malade en attente de greffe.

(Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01), (Organisation, responsabilités/COOR/02).

L’ensemble du personnel de la coordination participe en synchronisation avec les entités partenaires. Le médecin référent veille à la disponibilité des ressources nécessaires mises à disposition par l’établissement de santé (Achats/COOR/05), (Gestion des compétences/COOR/08), (Infrastructures/COOR/09).

5-2 Écoute client
Les attentes et besoins des malades en attente de greffe sont identifiés, convertis en exigences (Politique qualité, Objectifs Qualité/COOR/01) et font l’objet d’une attention rigoureuse tout le long de la prestation coordination hospitalière dans le respect des « bonnes pratiques » (Le dossier du donneur/COOR/10), (La coordination prélèvement/COOR/11), (Le greffon /COOR/12). 

5-3 Politique Qualité
La politique qualité repose sur 2 axes qui ont été définis. Une revue annuelle permet de faire le point sur les actions d’amélioration réalisées, de faire le bilan de l’année et de prévoir de nouvelles actions

(Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01). 
5-4 Planification
Les objectifs qualité qui découlent de la politique qualité sur les deux axes majeurs : satisfaction du patient en attente de greffe et performance du système de management de la qualité, sont établis, mesurables (5.4.1) (Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01).

Toutes les actions décrites dans les processus de management, métiers et supports, précisent les actions nécessaires pour obtenir les résultats planifiés. Notamment la boucle d’amélioration (Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01), (Gestion de l’amélioration/COOR/06), (Audits internes/COOR/07),  assure l’amélioration continue de tous les processus. La cohérence du système de management de la qualité est revue lorsque les modifications sont planifiées et mises en œuvre (5.4.2)  (Organisation responsabilités/COOR/02).

5-5 Responsabilité, autorité et communication
Un organigramme et des fiches de fonction identifient les autorités et les qualifications associées pour assumer les responsabilités (5.5.1). Le Directeur de l’Etablissement de Santé a nommé un référent qualité(5.5.2) et l’ensemble de l’équipe se réunit par trimestre en comité qualité. La communication est ainsi assurée (5.5.3) (Organisation, responsabilités/COOR/02).

5-6 Revue de Direction

Le comité qualité est trimestriel et la revue de la politique qualité annuelle (5.6.1). Les réunions du comité qualité ont un ordre du jour qui assure la maîtrise du système de management de la qualité (5.6.2 –5.6.3), (Organisation, responsabilités/COOR/02).
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	7 – REALISATION DU PRODUIT

7-1 Planification de la réalisation du produit

Le savoir-faire de la coordination se décline suivant un processus majeur dont chaque phase est mise en œuvre dans des conditions maîtrisées pour assurer « l’aptitude à satisfaire les attentes et les besoins » du malade en attente de greffe.

La cohérence avec les autres exigences du système de management de la qualité est assurée.


7-2 Processus relatifs au client

Les exigences du malade en attente de greffe sont parfaitement identifiées et respectées (7.2.1 – 7.2.2 – 7.2.3) (La coordination prélèvement/COOR/11 (Le greffon/COOR/12).

Les relations entre tous les acteurs du prélèvement sont identifiées (Organisation, responsabilités/COOR/02).

7-3 Conception et/ou développement

L’ensemble des activités pour réaliser la prestation « don et prélèvement » relève de la gestion de projet car chaque prestation est unique et tracée comme telle. Mais il n’existe pas de conception et/ou de développement en amont de la prestation. La coordination hospitalière réalise uniquement des prestations pour le malade en attente de greffe aussitôt que la potentialité du don existe.

7-4 Achats

L’unité coordination hospitalière suit la procédure de l’établissement de santé et s’approvisionne en matériel et consommables en interne  (7.4.1 à 7.4.3) (Achats/COOR/05).

7-5 Production et préparation du service

Les processus et les documents associés (documents applicables et d’enregistrement) et la qualification du personnel assurent la maîtrise des activités (7.5.1). L’identification et la traçabilité du don (Le dossier du donneur/COOR/10), (Le greffon/COOR/12) font l’objet d’une attention particulière (7.5.2) ainsi que la prise en charge de la personne prélevée (7.5.3) (La coordination prélèvement/COOR/11). Le greffon est prélevé, tracé, stocké et livré au greffeur dans des conditions bien définies (7.5.4 –7.5.5).(Le greffon/COOR/12).

7-6 Maîtrise des dispositifs de mesure et de surveillance

La rubrique est non applicable.
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	6 – MANAGEMENT DES RESSOURCES

6-1 Mise à disposition des ressources
Les ressources nécessaires sont à disposition (Organisation, responsabilités/COOR/02), (Achats/COOR/05), (Infrastructures/COOR/09).

6-2 Ressources humaines
Les autorités déléguées au personnel et les qualifications associées pour assumer les responsabilités sont reprises dans des fiches de fonction (Organisation, responsabilités/COOR/02). La formation par tutorat en interne et à l’extérieur est assurée (6.2.1 – 6.2.2) (Gestion des compétences/COOR/08).

6-3 Infrastructures
Les installations, les équipements et les services supports sont en adéquation de l’efficacité souhaitée (Infrastructures/COOR/09).

6-4 Environnement de travail
L’ensemble des ressources humaines et matérielles concourt à la conformité du greffon suivant les attentes et besoins du malade en attente de greffe (Organisation, responsabilités/COOR/02), (La coordination prélèvement /COOR/11), (Gestion des compétences/COOR/08).

8 – MESURES, ANALYSES ET AMÉLIORATION

8-1 Généralités
La coordination a défini, planifié et mis en œuvre les activités de mesure et de surveillance pour assurer la conformité et réaliser des améliorations. (Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01), (Organisation, responsabilités/COOR/02), (Gestion de l’amélioration/COOR/06).

8-2 Surveillance et Mesures
La satisfaction du malade en attente de greffe est suivie par tableau de bord (8.2.1) (Politique Qualité, Objectifs Qualité/COOR/01). Des audits internes sont régulièrement menés (8.2.2) (Audits internes/COOR/07). La surveillance des processus est maîtrisée (8.2.3) (Gestion de l’amélioration/COOR/06). Le greffon et le séquencement des phases de la réalisation des prestations font l’objet d’une attention soutenue (8.2.4) (Le dossier du donneur/COOR/10), (La coordination prélèvement/COOR/11), (Le greffon/COOR/12).

8-3 Maîtrise du produit non-conforme
Les non-conformités sont maîtrisées (Gestion de l’amélioration/COOR/06).

8-4 Analyse des données
La collecte et l’analyse des données en vue de la pertinence et de l’efficacité du système de management de la qualité couvre l’ensemble des 12 processus qui définissent les prestations de la coordination (Gestion de l’amélioration/COOR/06).
8-5 Amélioration
L’amélioration continue est planifiée et suivie (8.5.1) (Organisation, responsabilités/COOR/02). La manière de mener les actions correctives et préventives et le suivi des actions entreprises est parfaitement maîtrisé (8.5.2- 8.5.3) (Gestion de l’amélioration/COOR/06).
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	CARTOGRAPHIE DES 12 PROCESSUS DOCUMENTéS

Approche pour l’identification des processus du système


Approche pour la gestion du système
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ES : Etablissement de Santé





Référent qualité COOR





Système de management


 de la Qualité





Politique Qualité


Objectifs Qualité


Tableau de bord





Revue COOR
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Responsable qualité ES








Médecin référent (coordonnateur)


Coordonnateur hospitalier


Secrétaire de la coordination





Directeur ES





Documentation


« autre »





Documentation


Qualité





Documents applicables et Documents d’enregistrement qui sont utilisés par la coordination mais qui ne font pas partie de la gestion de la documentation qualité (BP- classeurs techniques - documents de l’établissement de santé etc…etc…)





12 processus (Intitulé/COOR/n°d’ordre)





Manuel Qualité /COOR/ISO- année





Documents d’enregistrement créés par la coordination





Documents applicables créés par la coordination





Référentiel ISO 9001-version 2000
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Dossier


donneur





Donneur


potentiel





prélèvement





Après prélèvement





Fin





Avant prélèvement





Début
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Le greffon/


COOR/12





Le dossier du donneur/COOR/10





Infrastructures COOR/09





Gestion des compétencesCOOR/08





Audits internes COOR/07





Amélioration


COOR/06





Achats


COOR/05





Archivage des preuves tangibles COOR/04





Maîtrise


documentaire COOR/03





La coordination prélèvement/COOR/11








Le processus majeur COOR





Fin





Après prélèvement





Prélèvement





Avant prélèvement





Début





Support 





Métier





Organisation,


Responsabilités/COOR/02





Politique qualité,


Objectifs qualité/COOR/01





Management





          COOR/01, 06, 07				         COOR/03, 04





       COOR/02, 08				  COOR/05, 09





Documentation





Boucle d’amélioration





Moyens





Ressources humaines





ATTENDU





PERCU





SATISFACTION (axe politique qualité)





VOULU





  REALISE





CONFORMITE (axe politique qualité)





CYCLE DE PRESTATIONS COORD/10/11/12
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