	THÉRAPIE CELLULAIRE

Processus générique

Politique Qualité, Objectifs Qualité/GEN/01

Suivre le tableau de bord qui décline la politique qualité, analyser la performance des processus, faire le bilan de l’année écoulée et décider des actions d’amélioration pour l’année à venir



	THÈMES

(logigramme)
	DOCUMENTS

APPLICABLES
	PREUVES

TANGIBLES
	COMMENTAIRES

	
	Cartographie des processus
Tableau de Bord
Pilotage du SMQ
	
	Une cartographie de processus décline le système de management de la qualité (SMQ) et en permet la gestion.

La politique qualité repose sur 2 axes qui définissent les objectifs qualité permanents :

* La satisfaction des patients en attente de greffe par la mesure de l’efficacité

* La conformité du SMQ par la mesure de sa performance 

Le tableau de bord est actualisé et validé en comité qualité lorsque le système de management de la qualité est modifié.

Variables/indicateurs repris dans le tableau de bord permettent de présenter un bilan de la performance des processus au cours de la première réunion trimestrielle qualité.

Le référent qualité présente aussi le résultat des actions d’amélioration de l’année qui s’achève. 

Le comité qualité décide de nouvelles actions d’amélioration pour l’année et programme les premiers audits internes. 
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	La cartographie des processus permet de mieux gérer le cycle thérapie cellulaire choisi :

· le programme clinique (Diagnostic, Greffe et suivi)

· le prélèvement

· la transformation

Les processus « GEN » pilotent le cycle thérapie cellulaire choisi.

Les processus spécifiques au cycle thérapie cellulaire choisi sont répertoriés sur la page suivante.
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	PROGRAMME CLINIQUE

· le dossier patient/PCG/10

· la greffe et suivi clinique allogreffe/PCG/11

· la greffe et suivi clinique autogreffe/PCG/12

PRÉLÈVEMENT

· Moelle osseuse

· la personne prélevée/PMO/10

· l’acte de prélèvement/PMO/11

· le produit prélevé/PMO/12

· Sang périphérique

· la personne prélevée/PSP/10

· l’acte de prélèvement/PSP/11

· le produit prélevé/PSP/12

· Sang cordon/placenta

· la personne prélevée/PCO/10

· l’acte de prélèvement/PCO/11

· le produit prélevé/PCO/12

INGÉNIERIE CELLULAIRE

· Moelle osseuse

· la gestion de la transformation/TMO/10

· la gestion du matériel de transformation/TMO/11

· Sang périphérique

· la gestion de la transformation/TSP/10

· la gestion du matériel de transformation/TSP/11

· Sang cordon/placenta

· la gestion de la transformation/TCO/10

· la gestion du matériel de transformation/TCO/11
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	Des attentes, besoins                                                                                                 à la mesure

                         Politique Qualité                 Objectifs qualité           Variables/Indicateurs
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	Des attentes, besoins                                                                                                 à la mesure

                              Politique Qualité             Objectifs qualité             Variables/Indicateurs
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	Les couples objectifs qualité/processus sont identifiés par une croix pour une meilleure analyse de la performance de chaque processus (axe de la conformité).



	PERFORMANCE DU

SMQ

Objectifs qualité
	PROCESSUS DU SMQ

	
	/01
	/02
	/03
	/04
	/05
	/06
	/07
	/08
	/09
	/10
	/11
	/12

	Maîtriser le cycle

· Programme clinique

· Prélèvement

· Transformation


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	
	

	Impliquer l’ensemble des acteurs

· Programme clinique

· Prélèvement

· Transformation


	
	X
	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	

	
	
	X
	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	

	
	
	X
	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	

	Bien gérer les moyens

· Programme clinique

· Prélèvement

· Transformation


	
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	

	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	
	

	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	X
	
	X
	

	Améliorer en permanence

· Programme clinique

· Prélèvement

· Transformation


	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	

	
	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	

	
	X
	
	
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	

	Bien gérer la documentation

· Programme clinique

· Prélèvement

· Transformation


	
	
	X
	X
	
	
	
	
	
	X
	
	

	
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	
	X
	
	

	
	
	
	X
	X
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Taux de dysfonctionnement/Allogreffe


Taux de re-hospitalisation




































































Fournir un produit cellulaire de qualité et sécurisé




























































































































































































































































































Début








Maîtrise du SMQ








Personnes avec prescription





Personnes prélevées





nb prélèvement « auto »





nb greffes





Fournir un produit cellulaire de qualité et sécurisé





Respecter les prescriptions





Produits cellulaires greffés


Produits cellulaires prélevés





Produits cellulaires transformés


Produits cellulaires prélevés





NB de dérogations par le clinicien





Ingénierie cellulaire (transformation) 


Le résultat pour le clinicien


























Programme clinique 


Le résultat pour le patient en attente de greffe





Réunir les conditions 


d’une greffe « sécurisée »



















































































BOUCLE D’AMELIORATION








AXE	PERFORMANCE	Maîtriser le cycle


DE LA	DU SMQ	* programme clinique


CONFORMITE		* prélèvement


	* transformation





	Impliquer l’ensemble des acteurs


	* programme clinique


	* prélèvement


	* transformation





	Bien gérer les moyens


	* programme clinique


	* prélèvement


	* transformation





	Améliorer en permanence


	* programme clinique


	* prélèvement


	* transformation





	Bien gérer la documentation


	* programme clinique


	* prélèvement


	* transformation














Taux de transfert réa/nb de greffe





Maîtrise documentaire/GEN/03


Archivage des preuves 


tangibles/GEN/04














MOYENS





RESSOURCES HUMAINES





Achats/GEN/05


Infrastructures/GEN/09








Organisation, responsabilités/GEN/02


Gestion des compétences/GEN/08





Diagnostic/Prélèvement/Transformation/Greffe/Suivi





Politique qualité, objectifs qualité/GEN/01


Gestion de l’amélioration/GEN/06


Audits/GEN/07





NB « d’impossibilité » d’obtenir un produit cellulaire





Respecter les prescriptions





Prélèvement 


le résultat pour le clinicien et l’Ingénierie cellulaire





Avoir une relationnel patient / greffeur « adapté »








Taux d’incidents au prélèvement





Avoir un relationnel avec la personne à prélever « adapté »





Réaliser des indications de greffe  « pertinentes »


(Diagnostic et évolutions)





EFFICACITÉ





AXE


DE LA


SATISFACTION





% TRM liée à la greffe (Auto)





Enquêtes de satisfaction patients





Écarts dates de greffe théorique/réelle





Durée séjour/durée estimée





NOTE : 3 dimensions permettent d’apprécier la réalisation des objectifs qualité :


Variables / indicateurs (la mesure)


Les actions de progrès sur dysfonctionnement


La correction des écarts dans les rapports d’audit





DOCUMENTATION





	VOULU	CONFORMITE	REALISE


		Axe de la politique qualité	


		(performance du système)














Tableau


de bord


de suivi





TB validé





Non











	ATTENDU	SATISFACTION	PERÇU


		Axe de la politique qualité	


		(efficacité du système)





Action de progrès








Solutions validées





Fin





Oui





Oui





Non
























































Respecter les délais





Taux de consentement des patients (Auto)














Taux de non-respect de protocoles







































































