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PREFACE

L'Instance Nationale de I'Evaluation et de I'Accréditation en Santé (INEAS) a pour mission de
promouvoir la qualité, la sécurité et I'équité dans I'offre de soins au bénéfice du citoyen et de
la communauté.

Ainsi, I'INEAS a développé, et mis a jour un référentiel d'accréditation des établissements de
santé de deuxiéme et troisiéme lignes, aussi bien publics que privés ; et ce avec la participation
et la collaboration des professionnels de santé. Lesquels étaient organisés en groupes de
travail multidisciplinaires. La participation des usagers est venue couronner le processus
d’édition, lors de I’étape de relecture.

La premiére version de ce manuel d’accréditation, adapté au contexte tunisien, a été finalisée
deés 2019. L’objectif était de soutenir le systeme de santé dans la recherche des meilleures
pratiques et dans l'utilisation efficiente des ressources. Cette version de 2019 répondait aux
normes internationales des services de soins assurés par les établissements de santé, comme
I'attestait son accréditation par I'International Society for Quality in Health Care (ISQua).

Quatre ans apres utilisation de la premiére édition, cette deuxieme version vient corroborer
I'ambition de sursoir aux pratiques aléatoires et d’assurer des soins sécurisés conformes aux
données probantes de la science et assurant une satisfaction des usagers. Il s’agit d’une version
évolutive, produite suite au retour d’expériences des professionnels des établissments de santé
et des experts-visiteurs de I'INEAS. Elle prend aussi en considération la veille Iégislative du pays
ainsi que les recommandations publiées par I'ISQua.

Le recours a la démarche participative, ainsi que le souci d’appropriation des professionnels
des recommandations de ce manuel, ont été de fait pour cette nouvelle jtération.

Il ne s’agit pas d’une révision complete du référentiel, mais d’'une adaptation plutét du fond,
répondant ainsi au souci de tenir compte de I’avis des acteurs de I'accréditation, et traduisant
la volonté de I'INEAS d’améliorer le manuel, de clarifier d’avantage ses régles d’utilisation, de
faciliter encore plus sa lecture et de prendre en compte les orientations générales de la
politique nationale de la santé, dégagées suite aux différentes phases du dialogue sociétal
tunisien.

Cet exercice chronophage et difficile a premiére vue, était fort bénéfique pour notre jeune
équipe de méthodologistes, et ce en termes d’acquisition de compétences de révision et de
production de référentiels d’accréditation.

Nous tenons a remercier les experts, les membres des comités et des groupes de travail qui ont
contribué a la conception, a I'élaboration, a I'examen, a la révision et a la finalisation du
présent manuel. Tres attendu par les professionnels, ce manuel accompagnera la mise a niveau
permanente aux normes internationales d’accréditation des établissements de santé, et leur
permettra ainsi une visibilité adaptée.

Pr. Chokri HAMOUDA
Directeur Général
Instance Nationale de I'Evaluation et de I'Accréditation en Santé
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INTRODUCTION

La recherche de la qualité dans le domaine de la santé a démarré dés le début du 20%™¢ siécle
avec |'élaboration d'un programme de normalisation des hépitaux, par I'American College of
Surgeons, pour évoluer vers 'accréditation des établissements de santé dans les années 50.

Pays émergent, la Tunisie s’est engagée dans le méme sens en intégrant depuis quelques
décennies la composante « qualité » dans ses programmes de santé, en lancant une stratégie
nationale d’amélioration de la qualité au début des années 2000 et en se dotant de I'Instance
Nationale de I'Evaluation et de I’Accréditation en Santé (INEAS) (dénommée initialement
INASanté : instance nationale de |'accréditation en santé) en 2012.

La démarche d’accréditation, désormais installée dans le paysage sanitaire tunisien, est I'objet
de nombreuses attentes de son environnement.

L'INEAS a visé, dans le cadre de cette 2°™¢ version du manuel d’accréditation des
établissements de santé de 2™ et 3™ lignes, entreprendre un travail de remodelage basé
sur les enjeux suivants :

- tirer les enseignements du retour critique observé dans le déroulement de la
procédure lors de la premiere version ;

- inscrire I'accréditation dans les orientations stratégiques de la politique nationale de
santé ;

- adapter la démarche a un environnement qui a évolué de facon significative et a
I’évolution scientifique et technique ;

- prendre les processus a I'oeuvre dans les autres dispositifs d’accréditation a I’étranger.

Ce Manuel doit permettre aux établissements de 2°™e et 3°™e lignes, acteurs essentiels du
systéme de santé tunisien, d’engager et de faire vivre une démarche qualité de haut niveau
dont la reconnaissance aboutira a une accréditation par I'INEAS.

L’ACCREDITATION

L’accréditation d’un établissement de santé fait suite a une évaluation externe en vue
d’estimer le niveau de performance de son fonctionnement et de ses pratiques et d’apprécier
ses capacités et le degré de pertinence des démarches qu’il engage dans I'amélioration
continue de la qualité des soins et de la sécurité des patients au regard des ressources dont
dispose I'établissement.
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Cette évaluation se fait sur une base volontaire et est menée par des pairs, en se référant aux
exigences colligées et consignées dans ce manuel d’accréditation élaboré par I'INEAS et mis a
la disposition des établissements et des experts-visiteurs.

» Les objectifs de I'accréditation
L’accréditation vise I'amélioration de la qualité des soins et de la sécurité des patients avec
comme objectif ultime la satisfaction des usagers du systeme de santé tunisien.

En effet, I'accréditation a pour objectif d’engager les professionnels de I'établissement dans
une dynamique de remise en question et d’auto-évaluation constantes de leurs organisations,
de leurs modalités de fonctionnement et de leurs pratiques a travers I'adoption d’'une
démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des services et ainsi mieux
répondre aux besoins des usagers.

> Le périmétre de I'accréditation
L’accréditation s’adresse aux établissements de santé de tous les niveaux (primaire,
secondaire et tertiaire) des secteurs public, privé et parapublic, et ce, conformément a la
réglementation en vigueur définissant I’établissement de santé.

Pour ce faire, 'INEAS veille a mettre en place des mécanismes pratiques pour engager les
établissements de santé des trois secteurs a adopter une dynamique d’accréditation
volontaire.

» Le champ d’application de I’accréditation
L’accréditation intéresse I’établissement de santé dans sa globalité et tous les types de service
sont concernés qu’ils soient cliniques, médico-techniques, techniques, logistiques ou
administratifs. Elle concerne autant les moyens que les pratiques professionnelles et les
résultats.

Parallelement, il est important de souligner que I'accréditation n’est en aucun cas un systeme
d’inspection ou de contrdle ni un systéme d’évaluation des compétences des professionnels
de santé de I'établissement.

L'INEAS

L'INEAS a été créée en vue de promouvoir la qualité des soins et la sécurité des patients et de
soutenir le systeme de santé dans la recherche des meilleures pratiques et dans |'utilisation
efficiente des ressources. La mise en place de I'INEAS a pour objectif de faciliter la mise en
place d’un systeme d’amélioration continue de la qualité, d’instaurer la culture de travail en
équipe, de remédier aux dysfonctionnements (lutter contre les colts de la non qualité) et de
renforcer la relation de confiance de I'usager a I'endroit de I'établissement de santé mais
également de tout le systéme de santé tunisien tout en se conformant aux exigences des
normes internationales en la matiere.
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Dans ce cadre, I'INEAS ceuvre a la promotion de la qualité et la sécurité a tous les niveaux de
la chaine de soins en plagant le citoyen au cceur de son action.

Le présent manuel des établissements de 2°™¢ et 3™ |ignes vient couronner le travail de
centaines de professionnels de santé aux cotés de I'INEAS.

LE DEVELOPPEMENT ET LA REVISION DES REFERENTIELS
D’ACCREDITATION

L'INEAS constitue une plateforme a destination de tous les professionnels de santé. Elle a
adopté dés sa création une charte déontologique intégrant les principes de la collégialité et

de la multidisciplinarité.

Le manuel d’accréditation des établissements de santé de 2°™¢ et 3°™ |ignes a été développé
en tenant compte des principes suivants :

e Sécurité, dignité et respect du patient
e Patient au centre du dispositif

e Dynamique d’amélioration continue
e Travail de groupe

e Obijectifs internationaux de sécurité
Elaboration participative
Transparence

Le manuel d’accréditation des établissements de santé de 2°™¢ et 3™ lignes est le fruit d’un
parcours, engagé des 2016 et réalisé en plusieurs étapes, qui a obéi a une logique de
concertation et d’ouverture de I'INEAS. En effet, I'instance a tenu, dés le départ, a associer
pour sa réalisation autant des professionnels de santé des niveaux local, régional et central
reconnus pour leur riche expérience que les usagers a travers la contribution de quelques
associations les représentant.
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Les référentiels ont été développés sur la base des étapes suivantes constituant une partie du
processus de développement des référentiels. (figure 1)

3-Sélection d'experts
nationaux et
internationaux

4- Rédactiond'un
draft par domaine

1- Réalisation d'une 2- Identification des
étude de benchmark domaines

7- Colligation et

5- Relecture par 6- Séminaires de S homogénéisation des

I'INASanté relecture @ différentes parties du
Manuel

8- Analyse des écarts
/1SQua

9-Séminaire de
relecture globale et
d'approbation par les
parties prenantes

12-TestB dans les
établissements
pilotes (Formation
des experts-visiteurs)

10-Test a auprés des 11-Finalisation du
établissements Manuel
pilotes d'accréditation

13- Finalisatiopn et
validation du Manuel
par le Directeurde
I'INASanté

14- Validation finale
par le Collége
d'experts

Figure 1: Sous-processus de développement des référentiels.

A cet effet, I'équipe de I'INEAS remercie vivement |'ensemble des experts et des
professionnels de santé, en exercice ou a la retraite, des niveaux local, régional et central
ayant contribué, de prés ou a distance, a la production de ce manuel et tient a leur exprimer
sa gratitude pour les efforts déployés avec compétence et professionnalisme pour mener ce
projet a terme.

Ces remerciements s’adressent également aux :

- Organismes internationaux : OMS, Union Européenne, ...pour leurs appuis et soutiens.
- Instances d’accréditation et de certification :

e Haute Autorité de Santé (HAS) - France,

e Central Board of Accreditation of Healthcare Institutes (CBAHI) — Arabie
Saoudite,

e The Council for Health Service Accreditation of Southern Africa
(COHSASA) — Afrique du Sud,

e Accreditation Canada International (ACl) - Canada,

e Health Care Accreditation Council (HCAC) - Jordanie,

pour le partage de leurs expériences et de leurs savoir-faire.
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Ce référentiel a obtenu I'accréditation par I'ISQua pour la période allant de 2019 a 2023.
(figure 2)

T

International Society
for Quality in Health Care
External Evaluation Association

= |EEA

Instance Nationale de I’Evaluation et
de I’Accréditation en Santé
(INEAS)

Second and Third Line Hospital
Standards

Awarded by IEEA
following an independent assessment
against the Guidelines and Principles for the
Development of Health and Social Care Standards,
4th Edition

The period of Accreditation for these Standards
is from
2019 until 2023

Figure 2: Certificat d'accréditation du manuel par I'lSQua.

Ce manuel a été révisé en respectant les étapes de la révision du processus développement
des référentiels. (figure 3) Il sera soumis a une nouvelle accréditation par I'ISQua en 2023.

La révision réalisée au cours de I'année 2022 était I'occasion pour :

- intégrer le sous-domaine « Prise en charge aux urgences (PCU) ». Ce dernier a été
élaboré en suivant le méme processus de développement et a remplacé la référence
PCS 1 (figure 1),

- restructurer le domaine des vigilances sanitaires. Ce domaine comporte désormais
trois sous-domaines :

1. le sous-domaine « Dispositif de veille sanitaire (VS) »
2. I'ancien domaine « Sécurité transfusionnelle et hémovigilance (STH) »
3. le sous-domaine « Pharmacovigilance et matériovigilance (PMV) ».

- mieux ancrer la décision d’accréditation dans le paysage de la régulation hospitaliere
par le recueil et I'analyse obligatoire d’indicateurs jugés fondamentaux pour
I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins et mettant les ES en situation de
pouvoir mesurer I'impact des recommandations inscrites dans les référentiels.
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2= Analyze de la velle
réglamentaire, des
evaluations et des

retours d'information

1- Elaboration d'un
plan de Révision
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draft [wh.Z] relecturs

d- Relecture et
analyse des
Bcarts/I50us

3- Radaction du draft
[v .1}

11- eualustion du
processus de revision
dumanusl

Figure 3: Sous-processus développement des référentiels, les étapes de la révision.

Ce manuel ne peut en aucun cas étre utilisé comme référence d’agrément, de controle ou

d’inspection.

LES ETABLISSEMENTS CONCERNES PAR CE MANUEL

Le présent manuel s’adresse aux établissements de santé de 2°™e et 3°™¢ [ignes publics et

privés.

LA STRUCTURE DU MANUEL

Le présent manuel comprend :

- une liste des abréviations

- uneintroduction générale rappelant les objectifs et les attendus de I'accréditation
- les référentiels composés de 4 parties subdivisées en 21 domaines :

e Politique et qualité du management
o Gouvernance et leadership (GL)
o Management stratégique (MS)

e Management des ressources transversales
o Gestion des ressources humaines (GRH)

O O O O

Gestion des fonctions hételieres et logistiques (FHL)

Gestion des ressources matérielles et des équipements (GRM)
Gestion des ressources financiéres (GRF)

Gestion du systeme d’information (GSI)
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e Management de la qualité et gestion des risques

O O O O O O

o

Management de la qualité et des risques (QGR)
Gestion du risque infectieux (GRI)

Qualité et sécurité de I'environnement (QSE)
Communication intra et inter-équipe (CIE)
Prévention des chutes (PC)

Vigilances sanitaires (VS)

Evaluation de la satisfaction des usagers (ESU)

e Soins centrés sur le patient

o Droits des patients et des familles (DPF)
o Gestion des données du patient (GDP)
o Parcours du patient (PP)
o Circuit du médicament et des dispositifs médicaux (MDM)
o Biologie médicale (BM)
o Imagerie médicale (IMG)
o Bloc opératoire (BO)
le glossaire

la bibliographie
Par ailleurs, chaque partie du référentiel est structurée sur la base architecturale suivante :

Introduction
de la partie

Domaines

¢ Objectif que doit

Références atteindre I'établissement

Critéres

* Moyens a mettre en oeuvre
pour atteindre |'objectif

INEAS

e Ratene de vbanen
b Thisreditition ra taats

¢ Personnes concernées par la référence et
susceptibles d’étre rencontrées lors de la
visite des experts-visiteurs de I'[NASanté

Personnes

ressources

¢ Documents a élaborer dans le
cadre de la référence et
recherchés au moment de la visite

Documents

ressources

Les référentiels comprennent ainsi :

4 parties

21 domaines avec une introduction rappelant les enjeux et le périmétre

159 références
647 criteres
Par ailleurs, parmi les 159 références le manuel identifie 45 références prioritaires requérant

un niveau de maitrise élevé.
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LES ETAPES DE L’ACCREDITATION

Le processus d’accréditation est le fruit d’une approche collaborative entre I'INEAS, les
experts-visiteurs et les professionnels des établissements de 26™¢ et 3°™¢ |ignes.

Une procédure décrit précisément les différentes étapes du processus d’accréditation. Les
principales étapes sont :

1- La réalisation d’'une auto-évaluation au cours de laquelle les professionnels
doivent s’évaluer au regard de chaque référence sur la base de I’échelle suivante :

- Niveau A : I'établissement répond totalement a la référence
- Niveau B : I'établissement répond globalement a la référence
- Niveau C: |'établissement répond partiellement a la référence
- Niveau D : I'établissement ne répond pas du tout a la référence
- NA (non applicable) : I’établissement n’est pas concerné par la référence
Cette auto-évaluation permet par ailleurs aux professionnels de décrire I'existant et

d’identifier les éléments de preuve pour chaque référence.
2- Lavalidation et la transmission du rapport d’auto-évaluation par I'INEAS
a I’équipe d’experts-visiteurs
Cette étape est essentielle car elle permet aux experts-visiteurs de prendre connaissance de

I’organisation de |’établissement avant la visite et d’organiser cette derniéere.

3- Lavisite de I’établissement
La visite a plusieurs objectifs :

- Valider la méthodologie et les résultats de I'auto-évaluation

- Evaluer I'organisation mise en ceuvre au regard des référentiels

- Evaluer 'engagement et la dynamique d’amélioration de la qualité
Le rapport de visite permet de préciser :

Les constats faits par les experts-visiteurs
L’évaluation des critéres sur la base de I’échelle suivante :
o Niveau 3 : I’établissement répond totalement au critere
o Niveau 2 : I'établissement répond globalement au critere
o Niveau 1 :I'établissement répond partiellement au critére
o Niveau 0 : I'établissement ne répond pas du tout au critére
o Niveau NA : le critere n’est pas applicable dans I’établissement
- Le score de chaque référence est calculé automatiquement sur la base de I’évaluation
de chacun des critéres la composant (score allant de 0 a 100 %) en tenant compte du
statut de la référence (simple ou prioritaire)
- Le niveau d’atteinte de chaque référence sur la base du tableau suivant :
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Référence simple Référence prioritaire Cotation de la référence
Score>275% Score 290 % A
50 % < Score <75 % 75 % < Score <90 % B
25 % < Score < 50 % 45 % < Score< 75 % C
Score<25% Score <45 % D

4- L’attribution de décisions

Seules les références cotées C ou D peuvent faire I'objet d’'une décision définie en fonction de

leur nature, des risques induits et I’existence ou non d’une dynamique d’amélioration relative

a la référence considérée.

L'impact de I'écart est évalué par les experts-visiteurs de la fagon suivante :

- Modéré : I'écart n’a aucune conséquence sur la qualité et la sécurité de la prise en charge

des patients et/ou ne désorganise pas les services

- Important : I'écart peut avoir un impact sur la prise en charge des patients (report, retard,

...) sans mettre en cause leur sécurité et/ou désorganiser les services

- Tres important : I'écart peut avoir des conséquences sur la sécurité des personnes ou des

biens et/ou désorganise de facon importante les services.

L’expert-visiteur considere qu’une démarche qualité est engagée des lors que I'établissement

apporte la preuve que la problématique fait I'objet d’'une réflexion formalisée (comptes

rendus de réunion ou relevé de décisions), voire qu’un plan d’action est mis en ceuvre.

Les décisions sont attribuées a I'issue d’un processus décisionnel décrit ci-dessous et prenant

en considération la nature prioritaire ou non de la référence :
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- Référence simple

Cotation C ou D |

i

Impact lié a I'écart ? |
Modéré Important Trés important

d’amélioration ? d'amélioration ? d’amélioration ?
o] =]

Dynamique ‘ Dynamique ‘ Dynamique ‘

Pas de décision Recommandation Réserve simple Réserve majeure

- @ Référence prioritaire

I Référence cotée C ou D

a3

Impact lié a I’écart ? |
Modéré Important Trés important

Dynamique Dynamique
d’amélioration ?

d’amélioration ?

O\
5 = 5 = 5 a1 B

Recommandation Réserve simple Réserve maieure
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LE NIVEAU D’ACCREDITATION ET LE SUIVI

Le niveau d’accréditation de I'établissement de santé est déterminé par le College d’experts
de I'INEAS sur la base :
- des constats faits par les experts-visiteurs

- des cotations des références
- des propositions de décisions faites par les experts-visiteurs.

Type de décision Niveau d’accréditation
Absence de décision Accréditation Platine
Une recommandation ou plus sans réserves Accréditation Or
1 a 2 réserves simples Accréditation Argent
3 a 5 réserves simples et/ou Accréditation Bronze
1 ou 2 réserves majeures
Plus de 5 réserves simples et/ou Accréditation conditionnelle
3 ou 4 réserves majeures
Plus de 4 réserves majeures Non accréditation

En fonction des décisions et du niveau d’accréditation, les membres du college d’experts
arrétent la durée de I'accréditation, ainsi que les modalités de suivi pour |'établissement :

Niveau d’accréditation initial Modalités de suivi Maintien de I'accréditation
Accréditation Platine Pas d’action immeédiate - Y ver b

Une fois 'accréditation obtenue
Accréditation Or I’établissement envoie un
Accréditation Argent Rapport de suivi programme d’amélioration de la

1 " . s 18 mois

Accréditation conditionnelle Visite ciblée
Non accréditation Nécessité de s’engager dans un nouveau cycle
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LA FORMULATION D’EVENTUELLES OBSERVATIONS /
CONTESTATIONS

Dans le cadre de la procédure contradictoire, le responsable de I'établissement a la possibilité
de formuler des observations a la réception du rapport de visite et des contestations a la
réception du rapport d’accréditation.

La procédure d’accréditation précise les modalités a suivre pour exprimer ces observations /

contestations.
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ABREVIATIONS

- AAP:
- AGCS:
- AES:
- BM:
- BMR:
- BO:

- COPIL:

- CHP:
- CHTS:
- CIE:

- CLPIAS:

- CLUD:
- CME:
- CREX:
- CRO:
- DAS:

- DASRI:

- DM:
- DMA:
- DMI:

- DPF:
- El:

- EIM:
- EMS:

- EOHH:

- EST:
- ESU:
- FHL:
- GDP:
- GL:
- GRF:
- GRH:
- GRI:
- GRM:
- GSI:
- 1AS:
- IMG:

Accueil et Admission du Patient

Acceés et Continuité des Soins

Accidents d’Exposition au Sang

Biologie Médicale

Bactéries Multi-Résistantes

Bloc Opératoire

COmité de PlLotage

Comité Hospitalier de Pharmacovigilance
Comité Hospitalier de Transfusion Sanguine
Communication Intra et Inter-Equipe

Comité de Lutte et de Prévention des Infections Associées aux Soins
Comité de LUtte contre la Douleur

Comité Médical

Comité de retour d’expérience

Compte-Rendu Opératoire

Déchets d’Activité de Soins

Déchets d’Activité de Soins a Risque Infectieux
Dispositif Médical

Déchets Ménagers et Assimilés

Dispositif Médical Implantable

Droits des Patients et des Familles

Evénement Indésirable

Effets Indésirables Médicamenteux

Evaluation et prise en charge Médico-Soignante et Sociale
Equipe Opérationnelle d’'Hygiene Hospitaliere
Education Sanitaire & Thérapeutique

Evaluation de la Satisfaction des Usagers

gestion des Fonctions Hotelieres et Logistiques

Gestion des Données du Patient

Gouvernance et Leadership

Gestion des Ressources Financieres

Gestion des Ressources Humaines

Gestion du Risque Infectieux

Gestion des Ressources Matérielles et des Equipements
Gestion du Systéme d’Information

Infections Associées aux Soins

Imagerie Médicale
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- INEAS: Instance Nationale de I’Evaluation et de I’Accréditation en Santé
- 10A: Infirmier de I’Organisation de I’Accueil

- LASA: Look Alike — Sound Alike

- MDM: Circuit des Médicaments et des Dispositifs Médicaux
- MS: Management Stratégique

- PC: Prévention des Chutes

- PCS: Prises en Charge Spécifiques des patients

- PCU: Prise en Charge aux Urgences

- PMV: Pharmacovigilance et Matériovigilance

- PSL: Produits Sanguins Labiles

- PV: Procés Verbal

- QGR: management de la Qualité et des Risques

- QSE: Qualité et Sécurité de I'Environnement

- RMM: Revue de Morbi-Mortalité

- SAUV: Salle d’Accueil des Urgences Vitales

- SP: Sortie du Patient

- STH: Sécurité Transfusionnelle et Hémovigilance

- UHCD: Unité d’Hospitalisation de Courte Durée

- VS: Vigilances Sanitaires
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