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En noir : critéres standards

ANCIEN CRITERE

CODE COULEUR

En orange : criteres avancés En rouge : criteres impératifs

NOUVEAU CRITERE - REFERENTIEL 2025

2.3-10 Les équipes maitrisent le
risque infectieux en appliquant
les bonnes pratiques d'hygiéne
des mains

2.3-11 Les équipes maitrisent le
risque infectieux en appliquant
les précautions adéquates,
standard et complémentaires

PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX

2.2-08 Les équipes respectent les précautions standards d’'hygiene

— Intégration du critere hygiéne des mains dans le critere PS : devient donc
impératif

— Evalué par traceur ciblé (suppression patient traceur et observation)

— Critére intégrant : notion d’hygiene des mains, FHA, AES, disparition du recueil
de l'info du patient sur I'hygiéne des mains

— Disparition de I'explication au patient et a son entourage de I'importance des
bonnes pratiques d’'hygiene des mains

— Disparition des audits type « Pulp friction » ou autre audit sur I'nygiene des
mains du critere d'évaluation

— Méme IQSS : ICSHA

2.3-11 Les équipes maitrisent le
risque infectieux en appliquant
les précautions adéquates,
standard et complémentaires

2.2-09 Les équipes respectent les précautions complémentaires d'hygiene

— Evalué par traceur ciblé, patient traceur et observation

— Précautions complémentaires deviennent un critére standard

— Ajout de la tragabilité du protocole et de I'information concernant les
précautions complémentaires

— Observation : utilisation des EPI conforme aux recommandations

— Méme IQSS : PCC

2.3-14 Les équipes maitrisent
le risque infectieux lié

aux dispositifs invasifs en
appliquant les précautions
adéquates

2.2-10 (méme dénomination)

— Suppression IQSS PCC

— Evalué par traceur ciblé

— Perte de la notion de formation des équipes dans les criteres d'évaluation

— Perte de la notion de bonnes pratiques de pose et de surveillance des DMI dans
les criteres d'évaluation

— La notion d'évaluation des pratiques est reformulée en surveillance des taux
d'infections et de connaissances des résultats

2.3-15 Les équipes des secteurs
interventionnels maitrisent le
risque infectieux en respectant
les bonnes pratiques per-
opératoires

2.3-06 Les équipes des secteurs interventionnels maitrisent les risques,
notamment infectieux, liés aux équipements et aux pratiques professionnelles

— Evalué par traceur ciblé et observation

— 1QSS Infections du site opératoire aprés pose de prothése totale de hanche ou
de genou scindé en 2 I1QSS (1 pour la hanche, 1 pour le genou)

— Les « protocoles de préparation du patient selon la spécialité » ont été
remplacé par I'antisepsie cutanée selon le protocole en vigueur

— La conformité des équipements opératoires devant étre tracée a l'ouverture de
la salle a été ajoutée

— L'évaluation des pratiques en matiére de précautions standards d'hygiéne a été
supprimée

2.3-13 Les équipes maitrisent
le risque infectieux lié au
circuit des dispositifs médicaux
invasifs

2.3-07 Les équipes maitrisent le risque infectieux lié au circuit des dispositifs
médicaux invasifs réutilisables thermosensibles

— Ajout de la notion de réemploi et de thermo sensibilité des DM invasifs
concernés

— Ajout de surveillance des résultats des controles microbio et de mise en place
de mesures d'amélioration en cas de non-conformité

— Reformulation de la tragabilité sous forme de « carnet de vie » avec ajout des
actes réalisés et des opérations de maintenance ou contréle microbio (en + de

la désinfection)
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Nouvelle-Aquitaine



En noir : critéres standards

CODE COULEUR

En orange : criteres avancés En rouge : criteres impératifs

ANCIEN CRITERE NOUVEAU CRITERE - REFERENTIEL 2025

VACCINATION / SANTE DES PROFESSIONNELS

2.3-17 Les équipes respectent
les recommandations et
obligations vaccinales pour
les professionnels de santé

3.2-06 La gouvernance a une politique de santé de ses professionnels
— Plus vaste que la vaccination (santé de maniére générale)

— Méme IQSS : Prévention de la grippe en établissement de santé, indicateur de
couverture vaccinale antigrippale du personnel hospitalier

— Evalue I'encadrement (en plus de la gouvernance et des professionnels), par
audit systeme

— Ajout de l'analyse du taux d'absentéisme en lien avec les maladies
professionnelles et accidents du travail

— Ajout de dispositifs d'écoute et d'accompagnement pour un soutien
psychologique

— Ajout de l'acces a des locaux et équipements qui garantissent la prévention des
risques professionnels

BON USAGE DES ANTIBIOTIQUES

NB. Les criteres relatifs au médicament en général ne sont pas repris ici

2.3-12 Les équipes maitrisent
les bonnes pratiques
d'antibioprophylaxie liées aux
actes invasifs

2.3-05 (méme dénomination)

— Critere devenu standard

— Suppression de la vérification de l'antibioprophylaxie a l'aide de la checklist

— Ajout de la notion d'adaptation en cas de profils spécifiques

— La mise en place d'améliorations basées sur I'analyse des pratiques a été
conservée mais reformulée de maniére + concise

2.1-06 La pertinence des
prescriptions d'antibiotiques est
argumentée et réévaluée

2.4-02 (méme dénomination)

— Critére devenu impératif

— Ajout de la justification dans le dossier pour toute prescription d'ATB
— Ajout de lI'amélioration des indicateurs de lutte contre 'ATBrésistance
— Ajout surveillance conso ATB et participation au réseau CONSORES

— 1QSS ATBIR reformulé : taux de patients ayant une prescription
d'antibiothérapie de 7 jours au moins pour infection respiratoire basse

DECLARATION ET ANALYSE DES EVENEMENTS INDESIRABLES ASSOCIES AUX SOINS

2.4-04 Les équipes améliorent
leurs pratiques en analysant
les événements indésirables
associés aux soins qu'elles ont
déclarés

3.1-04 L'établissement impulse la culture de la déclaration des événements
indésirables, dont les presqu’accidents
— Ajout de I'évaluation par audit systeme (en plus du traceur ciblé) sur 'annonce
d'un dommage lié aux soins
— Ajout de la notion de temporalité des volets (volet 2 au plus tard 3 mois apres le
volet 1)
— « impulse la culture », semble sous-entendre que ce n'est pas évident
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En noir : critéres standards

ANCIEN CRITERE

CODE COULEUR

En orange : criteres avancés En rouge : criteres impératifs

NOUVEAU CRITERE - REFERENTIEL 2025

2.2-12 Au bloc et dans les
secteurs interventionnels, la
check-list « Sécurité du patient
» est utilisée de maniere
efficace

2.4-06 Les équipes des
secteurs interventionnels
améliorent leurs pratiques en
analysant les modalités de
réalisation de la check-list

AUTRES

2.3-09 Les équipes des secteurs interventionnels améliorent leurs pratiques en
analysant les modalités de réalisation de la check-list « Sécurité du patient »

— Evalué par traceur ciblé (et non plus par parcours traceur)

— Réalisation exhaustive de la checklist a chaque étape

3.6-01 La gestion des tensions
hospitalieres et des situations
sanitaires exceptionnelles est
maitrisée

3.1-05 La gestion des situations sanitaires exceptionnelles est maitrisée

— Suppression des objectifs conformes au plan ORSAN de I'ARS et des exercices/
entrainements au moins 1x/an

— Suppression des aménagements pour isolement pour risque infectieux, et de la
notion de coordination avec les partenaires du territoire

Critere inexistant

3.4-05 L'établissement pilote I'usage des dispositifs médicaux numériques a usage
professionnel, en particulier ceux faisant appel a l'intelligence artificielle

— Evalué par audit systéme

— Cartographie des DMN a usage professionnel et controle qualité

— Formation des professionnels

— Information de la personne concernée si utilisation de DMN d'aide a la décision

Critére inexistant

3.4-06 Létablissement utilise des outils technologiques innovants sans finalité
médicale pour améliorer son organisation, en particulier ceux faisant appel a
I'intelligence artificielle

— Critére avancé

— Evalué par audit systéme

— Evaluation de I'impact sur organisation des soins
— Formation des professionnels

Critere inexistant

3.4-01 L'établissement entretient ses locaux et ses équipements

— Evalué par observation et audit systéme de la gouvernance et des
professionnels

— Entretien et propreté des locaux

— Formation des professionnels a la bonne utilisation des équipements

— Plan d'actions suivant les rapports de controle de sécurité

— Plan de maintenance conforme aux regles de maintenance (locaux et
équipements)

— Plan de gestion des équipements selon besoins liés a l'activité et aux
professionnels

Gl’As
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Objectif 2.2
La maitrise des risques liés aux pratiques

SOCI GBIl Les équipes respectent les précautions

standards d’hygiéne

Les précautions standards constituent le socle indispensable de prevention des infections associées aux soins
et s’appliquent toujours pour tous les patients. Elles concernent notamment I'hygiéne des mains, le port de
protections individuelles (gants, masques, blouses), la gestion des excreta et des déchets, ainsi que I'entretien
du matériel et des surfaces. Les equipes soignantes doivent utiliser des solutions hydroalcooliques a des
moments clés : avant et aprés chaque contact avec le patient, avant toute procedure invasive, aprés un contact
avec des surfaces potentiellement contaminées, et aprés le retrait des gants. L'absence de bijou aux mains et
aux poignets améliore la qualité de la désinfection des mains. Ces gestes simples mais fondamentaux,
régulierement contrélés et renforcés par des formations continues, permettent de réduire la propagation des
agents infectieux et d'ameliorer la qualité des soins.

Tout I’établissement Impératif

Eléments d’évaluation

Professionnels

L’equipe applique les prérequis a I’hygiéne des mains : zéro bijou aux mains et aux poignets,
manches courtes, absence de vernis, ongles courts.

L’équipe respecte les indications d’hygiéne des mains : avant et aprés contact avec le patient,
avant un geste aseptique, aprés le risque d’exposition a un liquide biologique et aprés un
contact avec I'environnement du patient.

L’'équipe privilégie la désinfection des mains par friction hydroalcoolique. Elle connait les rares
indications du lavage a I'eau et au savon.

L’equipe applique les bonnes pratiques de gestion des excreta : respect des précautions
standards lors des manipulations (notamment port des EPI), matériel adapté et en bon état
(bassin et lave-bassin), maintenance des equipements assurée, et existence d’'une procédure
dégradée en cas de panne.

L'équipe connait les précautions a prendre et conduites a tenir en cas d'accident d'exposition
au sang.

L'equipe ameliore ses pratiques en matiére de précautions standards d'hygiene a l'appui de

l'analyse réguliére de ses indicateurs en lien avec I'équipe opérationnelle d'hygiéne.

Traceur ciblé

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique
« Infections associées aux soins »

Indicateurs qualité sécurité des soins (IQSS) :
Consommation des solutions hydroalcooliques (ICSHA)

HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins = Version 2025
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Objectif 2.2
La maitrise des risques liés aux pratiques

S CICRrRIl] Les équipes respectent les précautions
complémentaires d'hygiéne

Les précautions complémentaires sont indiquées pour maitriser la diffusion de certains micro-organismes a

transmission aérienne ou par gouttelettes, ou a transmission manuportée :

bactéries multi-résistantes ou

hautement résistantes eémergentes. Ces mesures supplémentaires qui visent a limiter la transmission de ces
micro-organismes (restrictions de mouvement, le maintien en chambre seul, porte fermée, port de protections
barriéres...) doivent étre justifieces méedicalement, expliquées au patient et s'accompagner d'aménagements
facilitant leur mise en csuvre et leur acceptabilite. En paralléle, les professionnels appliquent deja les
précautions standard et respectent les bonnes pratiques de port des équipements de protection individuelle
(port du masque, port des gants, port des surblouses dans la chambre du patient...). En suivant ces mesures,
les équipes réduisent les risques de contamination croisée.

Tout I’etablissement Standard

Eléments d’évaluation

B

=

|_Patient| 3
(%)

o

Le risque infectieux, la prescription et l'utilisation des précautions complémentaires sont =
expligues au patient et a ses proches. 5

™

o

©
=]

L'équipe connait les situations dans lesquelles il faut adjoindre des précautions ‘S
complémentaires aux précautions standards. E

@

. . . - . . . . . . Qo

La mise en place des précautions complémentaires est effective, fait I'objet d'une prescription ©
medicale ou d'un protocole valide et I'information donnée au patient est tracee dans le dossier. Lo

3
L’équipe utilise les équipements de protection individuelle selon les recommandations (pas de ©
masque médical « en collier » ou nez/bouche non inclus et/ou liens non attachés, gants E
(stériles ou non) éliminés immédiatement aprés le geste, changés entre deux patients, pas de F5
surblouse hors des chambres...). o

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique
« Infections associées aux soins »

Indicateurs qualité sécurité des soins (IQSS) :
Précautions complémentaires contact

HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins + Version 2025
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Objectif 2.2
La maitrise des risques liés aux pratiques

SO CYwalL Les équipes maitrisent le risque infectieux
lié aux dispositifs invasifs

La maitrise de toutes les étapes du circuit des dispositifs médicaux invasifs permet de prévenir le risque
infectieux. Les dispositifs tels que les cathéters, sondes ou drains, bien que nécessaires pour le traitement,
représentent un risque éleve d'infections associées aux soins s’ils ne sont pas manipulés avec des précautions
rigoureuses. Les equipes doivent respecter des protocoles stricts pour leur pose, leur entretien et leur retrait,
incluant I'asepsie, la désinfection des sites d’'insertion et une surveillance réguliere des signes d’'infection. De
plus, la formation continue du personnel sur les pratiques de prévention des infections liées a ces dispositifs,
ainsi que la sensibilisation des patients, sont essentielles pour limiter ces risques. Enfin, les évaluations de
pratiques professionnelles identifient les éventuelles actions d’amélioration a définir en coopération avec
I’équipe opérationnelle d’hygiéne.

Tout Petablissement Standard

Eléments d’évaluation

Professionnels

L’equipe applique les protocoles de pose et d'entretien des abords vasculaires (veineux,
périphériques et centraux, et artériels), drainage urinaire et ventilation assistée.

La date de pose ou du geste impliquant le dispositif est tracée dans le dossier.

Pour les dispositifs invasifs qui le requiérent (abords veineux et sondes notamment), la
pertinence de leur maintien est réévaluée périodiqguement selon les recommandations de
bonnes pratiques.

Traceur ciblé

Une surveillance des taux d’infections lies aux dispositifs invasifs est assurée en lien avec
I'équipe opérationnelle d'hygiéne. Les résultats sont connus des équipes.

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique « Infections associées aux soins »

HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins « Version 2025 88

C ’
_ e



Objectif 2.3
La sécurité dans les secteurs a risques majeurs (urgences, chirurgie et interventionnel, maternité, soins
critiques, SAMU/SMUR, santé mentale et psychiatrie, radiothérapie)

GNCICHpREIL Les équipes maitrisent les bonnes
pratiques d’antibioprophylaxie liées aux actes invasifs

Les bonnes pratiques d’antibioprophylaxie lors des actes invasifs préviennent les infections post-opératoires
et limitent le risque de résistance bactérienne. Les équipes doivent suivre des protocoles afin d’assurer une
administration appropriée des antibiotiques. Cela inclut une évaluation préalable des risques infectieux liés a
I'intervention, la sélection de I'antibiotique le plus adapté, ainsi que le respect des doses, des délais et de la
durée de traitement. L’antibioprophylaxie doit é&tre administrée dans des délais préecis avant I'acte invasif pour
étre efficace. Les equipes sont egalement formées a la réévaluation de la nécessité du traitement post-
intervention.

Chirurgie et interventionnel Standard

Eléments d’évaluation
La prescription d'antibioprophylaxie utile, systématiquement réalisée deés la consultation
préanesthésique ou préopératoire, est tracée dans le dossier du patient.
QD
Dans les cas specifiques (IMC éleve, portage de germe résistant aux antibiotiques...), =
I'antibioprophylaxie est adaptée. o
=
L'antibioprophylaxie est conforme au protocole en fonction du type de chirurgie et du terrain 3
(molecule, dosage, moment de I'administration et durée de l'antibioprophylaxie) selon les E
recommandations de bonnes pratiques les plus récentes.
L'équipe des secteurs interventionnels met en place des actions d'amélioration basées sur
I'analyse des pratiques en matiére d’antibioprophylaxie.
£ Pour vous accompagner
Fiche pedagogique « Secteurs interventionnels »
HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins * Version 2025 97
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Objectif 2.3
La sécurité dans les secteurs a risques majeurs (urgences, chirurgie et interventionnel, maternité, soins
critiques, SAMU/SMUR, santé mentale et psychiatrie, radiothérapie)

oI REN] Les équipes des secteurs interventionnels
maitrisent les risques, hotamment infectieux, liés aux

équipements et aux pratiques professionnelles

Dans les secteurs interventionnels, les équipes veillent a |la rigueur des pratiques d’hygiene, a la sterilisation
du matériel et a I’entretien des locaux, conformément aux normes en vigueur. Les équipements doivent étre
désinfectés regulierement, et leur bon fonctionnement veérifie avant chaque intervention. Les professionnels
de santé suivent des protocoles stricts pour limiter les risques de contamination, qu’il s’agisse de gestes
aseptiques, de gestion des dispositifs invasifs ou de la tenue appropriée. Une attention particuliére est portée
aux flux de circulation dans les locaux afin de minimiser le risque d’infections croisées.

Chirurgie et interventionnel Impératif

Eléments d’évaluation

@

L'equipe realise toutes les étapes de préparation du patient selon le protocole en vigueur =

(douche, traitement des pilosités le cas échéant), défini avec I'équipe opérationnelle d'hygiéne. o

=

Avant lI'acte interventionnel, I'équipe realise I'antisepsie cutanee selon le protocole en vigueur. 3

Les professionnels des salles interventionnelles tracent la conformité des équipements E
opératoires a l'ouverture de la salle.

=

8

L’équipe porte une tenue et des équipements (tunique, pantalon, masque) adaptés et E

strictement dédiés au secteur interventionnel. g

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogique
« Secteurs interventionnels »

Indicateurs qualité sécurité des soins (IQSS) :
Infections du site opératoire aprés pose de prothése totale de hanche

Infections du site opératoire aprés pose de prothése totale de genou

HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins = Version 2025
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Objectif 2.3
La sécurité dans les secteurs a risques majeurs (urgences, chirurgie et interventionnel, maternité, soins
critiques, SAMU/SMUR, santé mentale et psychiatrie, radiothérapie)

SO CICYREIN | es équipes maitrisent le risque infectieux
lié au circuit des dispositifs médicaux Iinvasifs
réutilisables thermosensibles

Les dispositifs médicaux invasif réeutilisables thermosensibles doivent suivre un processus de désinfection et
de stérilisation spécifique, adapté a leur sensibilité thermique. Voici quelques exemples de dispositifs :

. les endoscopes ;
. les sondes d’échographie endocavitaires ;
. le matériel de microchirurgie ophtalmique.

Les equipes doivent respecter des protocoles stricts de décontamination, incluant le nettoyage manuel ou
automatise, suivi d’'une désinfection a basse température ou d’une stérilisation par des procédés chimiques,
pour préserver I'intégrité des dispositifs tout en éliminant les agents pathogénes. La tracabilité des étapes de
traitement, la vérification du bon fonctionnement des équipements de stérilisation et les formations réguliéres
des professionnels sont essentielles pour garantir la sécurité du circuit. La surveillance et I'évaluation des
pratiques permettent de réduire les risques d'infection liés a ces dispositifs sensibles.

Chirurgie et interventionnel Standard

Eléments d’évaluation

Les professionnels qui ont la charge de la désinfection des dispositifs médicaux invasifs
réutilisables thermosensibles sont formés et habilités.
La liste du parc actif des dispositifs medicaux réutilisables thermosensibles est actualisée.
Les conditions et circuits de désinfection et de stockage des dispositifs médicaux invasifs
reutilisables thermosensibles sont conformes aux bonnes pratiques. %
Les résultats des contréles microbiclogiques des dispositifs médicaux invasifs reutilisables bt

. . . . . . . =
thermosensibles, analysés avec I'EOH, attestent de |la maitrise du risque infectieux. En cas de 2
résultats non conformes, la conduite a tenir est respectée et des actions d'amélioration sont o]
mises en ceuvre. =
La reférence du dispositif médical invasif réutilisable thermosensible est tracée dans le
compte-rendu de I'examen.
Pour chaque dispositif médical invasif réutilisable thermosensible, un carnet de vie regroupe
toutes les informations le concernant . actes réalisés, opérations de nettoyage-désinfection,
de maintenance ou de contréle microbiologique.

£~ Pour vous accompagner
Fiche pédagogique « Secteurs interventionnels »
HAS -+ Certification des établissements de santé pour la qualité des soins = Version 2025 99
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Objectif 2.3
La sécurité dans les secteurs a risques majeurs (urgences, chirurgie et interventionnel, maternité, soins
critiques, SAMU/SMUR, santé mentale et psychiatrie, radiothérapie)

NG CYaEILl] Les équipes des secteurs interventionnels
améliorent leurs pratiques en analysant les modalités de
réalisation de la check-list « Sécurité du patient »

La check-list « Securité du patient », mise en place pour renforcer la sécurité des interventions chirurgicales, permet
de veérifier systématiquement les elements critiques a chaque étape de la prise en charge : identification du patient,
vérification du site opératoire, contréle des dispositifs et équipements, et validation de la procédure. En vue de faciliter
son appropriation par les professionnels — meilleurs garants de 'amélioration de la sécurité du patient — la HAS
encourage les professionnels a adapter la check-list pour mieux l'adopter. En analysant régulieérement les
modalités de réalisation de cette check-list, les eéquipes peuvent identifier les écarts ou les points de vigilance, ajuster
leurs pratiques et améliorer la communication entre les différents professionnels. Cette démarche d'évaluation et
d’ajustement contribue a prévenir les erreurs, a optimiser la coordination et a garantir la sécurité du patient tout au

long de son parcours interventionnel.

Chirurgie et interventionnel Imperatif

Eléments d’évaluation

Une check-list, éventuellement adaptée selon les recommandations de la HAS, est

systématiquement réalisée de facon exhaustive par les équipes des blocs opératoires et des

secteurs interventionnels a chaque étape. %

La check-list est realisée en présence des professionnels concernes. ;
<1}

Des évaluations de la mise en ceuvre de la check-list sont suivies par les équipes des blocs E

operatoires et des secteurs interventionnels (en particulier, le suivi des Go/No Go). =

Les équipes des blocs opératoires et des secteurs interventionnels mettent en ceuvre des

actions d’amélioration sur la base de l'analyse des résultats des indicateurs de suivi des

modalités de réalisation de la check-list.

£~ Pour vous accompagner
Fiche pédagogique « Secteurs interventionnels »
HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins = Version 2025 101
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Objectif 2.4
La culture de la pertinence et de I'évaluation

SOGCICErFR- By La pertinence des prescriptions
d’antibiotiques est argumentée et réévaluée

Le respect des recommandations de bonnes pratiques d’antibiothérapie par les équipes est indispensable pour
lutter contre I'antibiorésistance, cause de complications graves, de prolongations d'hospitalisation et méme de
décés. La lutte contre l'antibiorésistance passe notamment par la justification des prescriptions de traitement
antibiotique et la réévaluation de I'antibiothérapie entre la 24° heure et la 72° heure. Plus globalement, la lutte
contre I'antibiorésistance s’appuie sur le suivi d’indicateurs tels que le pourcentage d'antibiotiques prescrits en
conformité avec les directives cliniques, la proportion d'infections causées par des bactéries résistantes aux
antibiotiques dans la population et la mise en place d’actions d’amélioration.

Tout ’établissement Impérati

Eléments d’évaluation

Professionnels

Les praticiens sont formés au bon usage des antibiotiques, notamment ceux en cours de
cursus.

Toute prescription d’'un traitement antibiotique est justifiée dans le dossier.

Les praticiens se réferent a des recommandations pour I'antibiothérapie et peuvent faire appel
a un référent antibiothérapie interne et/ou externe.

Les évaluations de la pertinence d’une prescription d’antibiotique entre la 24¢ et la 72¢ heure
sont systématiques.

Traceur ciblé

L'établissement améliore ses indicateurs de lutte contre l'antibiorésistance.

L'EOH, la PUI et les equipes surveillent leur consommation d'antibiotiques et participent au
réseau national de surveillance de la consommation et de la résistance aux antibiotiques
(CONSORES).

£ Pour vous accompagner

Indicateurs qualité sécurité des soins (IQSS) :
Taux de patients ayant une prescription d’antibiothérapie
de 7 jours ou moins pour infection respiratoire basse

Fiches pédagogiques
en cours de révision
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Objectif 3.1
Le management global par la qualité et la sécurité des soins

SACICIRR B | 'établissement impulse la culture de la
déclaration des événements indésirables, dont les
presqu’accidents

Pour insuffler une culture bienveillante ol l'erreur humaine est analysée et non pas condamnée, la
gouvernance promeut la culture de la déclaration des événements indésirables et des presqu’accidents. En
effet, les événements indésirables associés aux soins (EIAS dont les presqu’accidents, plaintes, erreurs
cliniques, thérapeutiques ou pharmaceutiques...) et la gestion des vigilances sont une opportunité d’'analyse
des pratiques et de mise en ceuvre d'une dynamique collective d’amélioration de la sécurité du patient.

Tout Pétablissement Impératif

Eléments d’évaluation
Professionnels
Les évéenements indesirables graves associés aux soins sont systématiquement
analysés, en associant les équipes concernées et les représentants des usagers, selon
les méthodes promues par la HAS.
Une synthése des facteurs contributifs (ou causes profondes) des événements @
indésirables associés aux soins, dont des presqu’accidents, et des résultats des plans %
d’actions mis en place sont diffusés aux professionnels et aux représentants des usagers. »
=
Les événements indésirables graves associés aux soins sont systématiquement déclarés 3
sur le portail de signalement des événements sanitaires indésirables. lls font I'objet d'un E
volet 2 au plus tard 3 mois aprés le volet 1.
Les événements indésirables associés aux soins analysés et déclarés dans le cadre de
I'accreditation sont aussi transmis au sein de ['etablissement et les actions d'ameélioration
issues des analyses collectives contribuent au programme d'amélioration de la qualité et
de la sécurité des soins.
[
£
- 2
Professionnels 73
. . - - 7]
Les professionnels sont formés a I'annonce d'un dommage lié aux soins. -
e
<
£ Pour vous accompagner
Fiches pédagogiques en cours de révision
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Objectif 3.1
Le management global par la qualité et la sécurité des soins

GNCICERNEE La gestion des situations sanitaires
exceptionnelles est maitrisée

L’établissement a identifié les menaces susceptibles de provoguer des tensions hospitaliéres : afflux massif
de patients, fragilisation des urgences, crises sanitaires exceptionnelles. Pour y faire face, un plan de
gestion graduée a été mis en place, comprenant deux niveaux de mobilisation.

* Le niveau 1 : plan de mobilisation interne pour des phénoménes ayant un impact limité sur l'offre
de soins (par exemple, une épidémie saisonniére ou une pénurie de carburant).

* Le niveau 2, ou plan blanc : événements ayant un impact majeur sur I'offre de soins. Ce plan
prévoit des mesures generales a mettre en ceuvre en cas de crise, telles que l'activation d'une
cellule de crise, la mobilisation des ressources humaines et la communication. Des mesures
spécifiques sont déclinées dans des volets adaptés aux situations, y compris un volet consacré
aux risques numeriques. Le plan doit étre ajuste en fonction des menaces et des ressources
disponibles, avec des objectifs de prise en charge fixés par 'ARS (volets ORSAN).

En cas de crise, une cellule de crise, opérationnelle dans les 45 minutes suivant I'alerte, pilote la réponse
de I'établissement, organisant notamment les sorties anticipées des patients, les transferts, I'ouverture de
lits supplémentaires, le renfort des effectifs dans les services d'urgence et de réanimation, ainsi que la
disponibilité du matériel médical et des équipements de protection individuelle. Un volet formation compléte
ce dispositif pour préparer les professionnels. Cette formation intégre des exercices pratiques.

Tout I’établissement Impérati

Eléments d’évaluation
Gouvernance|
Les catégories de risques, dont les risques numeriques, pouvant générer des tensions
hospitaliéres ou des crises sanitaires exceptionnelles sont identifiées.
Le ou les plan(s) de gestion des tensions hospitalieres et des situations sanitaires
exceptionnelles ont été collectivement élaborés (gouvernance, instances, professionnels).
La cellule de crise, opérationnelle dans les 45 minutes suivant 'alerte, dispose des outils
et procédures nécessaires a son réle de décision et coordination (prise en charge médicale
des patients, organisation de crise, slreté/sécurité, communication, suivi des victimes et °
accueil des familles, fonctions support). £
QD
Les exercices ou entrainements de gestion des tensions hospitalieres et des situations ‘g
sanitaires exceptionnelles, a fortiori les activations réelles, sont suivis d'actions ”n
d'amélioration issues d'un RETEX. =
=
Pour faire face a une situation sanitaire exceptionnelle, les moyens mateériels et humains, <T
les capacités de diagnostic microbiologique et de réalisation des examens de biologie
medicale nécessaires pour la conduite des soins disponibles sont connus de la
gouvernance et rapidement maobilisables. lls sont suivis pour en verifier 'opérationnalité.
Professionnels
Les professionnels concernes par l'activation des plans de crise connaissent la
gouvernance de gestion des tensions hospitalieres et des situations sanitaires
exceptionnelles (identifiée dans l'organigramme), les modalités d'alerte et de mise en
osuvre.
£ Pour vous accompagner
Fiches pédagogiques en cours de révision
HAS - Certification des établissements de sante pour la qualité des soins * Version 2025 124

: ’
_ e

14



Objectif 3.2
La maitrise des ressources professionnelles et des compétences

NGRS La gouvernance a une politique de santé de

ses professionnels

Un professionnel en bonne santé est un professionnel présent et en mesure de fournir des soins de qualité.

Pour ce faire, I'établissement :

* prevoit des dispositifs de soutien psychologique accessibles a tous les professionnels ;

* vérifie les vaccinations obligatoires, sensibilise les professionnels a lintérét des vaccinations
recommandées, donne facilement et gratuitement accés a la vaccination, analyse les taux de

couverture vaccinale et met en ceuvre les améliorations ;

* met a disposition des équipements de protection que I'équipe utilise correctement : masque
médical, gants, blouse, containers pour objets piquants coupants tranchants, solutions

hydroalcooliques... ;

* dispose de locaux et équipements qui respectent la santé des professionnels : par exemple, pour
la désinfection des endoscopes, 'usage de rayonnement ionisant (EPI, dosimetres, conduite a tenir

en cas de surexposition, complication, brilure...), la préparation des cytotoxiques.

Tout I'etablissement Standard

Eléments d’évaluation

Les actions de prévention des risques professionnels (physiques et psychosociaux) identifies
dans le document unique d'évaluation des risques professionnels sont mises en ceuvre,
notamment avec le service de santé au travail.

Gouvernance

La gouvernance analyse le taux d'absenteisme en lien avec les maladies professionnelles et
accidents du travail par service et, le cas échéant, met en ceuvre des actions d’amélioration.

Professionnels

Les professionnels sont accompagnés tout au long des campagnes de vaccination
recommandées (coqueluche, rougeole, varicelle, grippe saisonniére, Covid-19...) et
obligatoires (hépatite B...) : informations et réponses a I'hésitation vaccinale, référents
vaccination...

Les professionnels peuvent acceder gratuitement et facilement aux vaccinations
recommandées et obligatoires (service de santé au travail, équipe mobile de vaccinateurs,
relais vaccinateur dans les services, adaptation pour les équipes de nuit).

Les équipes disposent de locaux et utilisent des équipements qui garantissent la prévention
des risques professionnels et, finalement, leur santé (exemple : unité de reconstitution des
cytotoxiques, locaux de desinfection, dosimeétres, conteneurs pour objet
piquants/tranchants...).

Les professionnels peuvent accéder a des dispositifs d'écoute et d'accompagnement pour un
soutien psychologique.

Audit systéeme

£ Pour vous accompagner

Fiches pédagogiques Indicateurs qualité sécurité des soins (IQSS) :

Prévention de la grippe en établissement de santé, indicateur de

en cours de révision

couverture vaccinale antigrippale du personnel hospitalier

HAS - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins * Version 2025

C ’
_ e




Objectif 3.4
L’adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations numériques

NGl Rk L'établissement entretient ses locaux et
ses équipements

La qualité des biens immobiliers et mobiliers est un prérequis de la qualité des soins et des conditions
necessaires a l'exercice des pratiques. La formation des professionnels a l'utilisation des equipements,
notamment du fait de leur évolution technologique forte, est le garant de pratiques maitrisées.

Tout I’etablissement Standard

Eléments d’évaluation

Les locaux sont entretenus et propres.

Observation

Gouvernance

L'établissement suit, dans un plan d'actions, les conclusions des rapports de contréle de
sécurité.

L'établissement dispose d'un plan de maintenance de ses locaux et de ses équipements,
conformément aux régles de maintenance.

L'etablissement fonde son plan de gestion de ses eéquipements en adéquation avec les
besoins de son activité et les besoins exprimés par ses professionnels.

Professionnels

L'établissement forme ses professionnels a la bonne utilisation de ses équipements.

Audit systéme

£ Pour vous accompagner

Fiches pédagogiques en cours de révision
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Objectif 3.4
L’adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations numériques

GG | 'établissement pilote I'usage des dispositifs
médicaux numériques a usage professionnel, en particulier
ceux faisant appel a I'intelligence artificielle

Les dispositifs médicaux numeériques (DMN) a usage professionnel sont des outils numeériques ayant une
finalité médicale, utilisés par des professionnels de santé comme aide au dépistage, aide au diagnostic, aide a
la décision médicale et aide a la décision thérapeutique (exemple : aide a l'interprétation de radiographies
visant a identifier des fractures osseuses ou nodules pulmonaires, déelimitation d'une tumeur en vue d’'une
radiothérapie, aide a l'interprétation d’'ECG pour le diagnostic d'une arythmie, analyse pharmaceutique...). Ces
DMN peuvent correspondre a des systémes d’intelligence artificielle.

De nombreux DMN a usage professionnel sont aujourd’hui utilisés dans le cadre de soins courants. Pourtant,
leur utilité ou leur pertinence par rapport a I'arsenal existant ne sont pas toujours établies ou connues. De ce
fait, les professionnels de santé peuvent utiliser des dispositifs médicaux numériques dans le cadre d’'un acte
medical sans étre pleinement eclairés sur leurs performances ou leurs limites ou, a contrario, étre réticents a
leur utilisation pour ces mémes raisons.

L'établissement doit piloter 'usage des DMN a usage professionnel, notamment via la réalisation d'une
cartographie de leur utilisation, la mise en place d’'une organisation structurée pour I'acquisition et la mise en
place d'un processus qualité pouvant impliquer, le cas echéant,-un processus de contréle humain des résultats.
La connaissance par les utilisateurs des performances, conditions d’'usage et des limites du DMN a usage
professionnel ainsi que la bonne information du patient sont des €lements clés.

Tout I’etablissement Standard

Eléments d’évaluation

Gouvernance

L'établissement établit et met a jour, au moins une fois par an, une cartographie de I'ensemble
des dispositifs medicaux numeriques a usage professionnel et, le cas échéant, analyse les
risques et I'impact de chacun (transmission de données, réutilisation par l'industriel...).

Pour répondre aux besoins des équipes de soins, I'établissement dispose d'une organisation
structurée pour l'acquisition des dispositifs médicaux numériques qui implique les services
compétents, notamment les équipes informatiques et juridiques.

L'établissement organise la formation des professionnels utilisateurs d'un dispositif médical
numeérigue afin que ces derniers en connaissent les performances, les conditions d'usage et les
limites.

Dans le contexte de soins, pour les dispositifs médicaux numeriques a usage professionnel,
I’établissement se dote d'un processus de contréle qualité impliquant, le cas échéant, un
contréle humain des résultats donnés par les dispositifs médicaux numeriques en situation
réelle d'utilisation.

Audit systéme

Conformément a l'organisation de I'établissement et a la réglementation en vigueur, les
utilisateurs déclarent les dysfonctionnements potentiels des dispositifs médicaux numériques a
usage professionnel (événements indésirables associés aux soins, pour les dispositifs
medicaux numeriques événements de matériovigilance...).

Professionnels

Lorsque les professionnels utilisent un dispositif médical numérique d'aide & la décision
impliquant un traitement de données algorithmiques, notamment a visée diagnostique ou
thérapeutique, ils s'assurent que la personne concernée en a été informée et qu’elle est, le cas
écheéant, avertie de l'interprétation qui en résulte.

L Pour vous accompagner

Fiche pédagogique « DMN et outils technologiques »
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Objectif 3.4
L’adaptation a des soins écoresponsables et aux innovations nhumériques

ST RIS [ 'établissement utilise des outils
technologiques innovants sans finalité médicale pour
améliorer son organisation, en particulier ceux faisant

appel a l’intelligence artificielle

Les innovations dans le champ de l'organisation des soins, des produits de santé (médicaments et dispositifs
meédicaux) et du numérique sont une opportunité d’amélioration de la prise en charge des patients et
contribuent a I'efficience des parcours de santé. Encourager leur développement est une question d’équité
entre les patients et les territoires et un enjeu d’efficience. La bonne utilisation est neanmoins conditionnee
a une utilisation raisonnée par des professionnels formés et vigilants sur sa maitrise. L'implémentation de
ces dispositifs doit faire I'objet d'une évaluation systematique permettant de garantir qu’ils ne génerent pas
de nouveaux risques, comme l'intensification du travail ou la perte de sens ou une dérive non contrélée pour
leurs usages et sur la prise en charge des patients.

Tout ’établissement Avance

Eléments d’évaluation

ouvernance

L’établissement maitrise I'acquisition de ces outils en associant les équipes informatiques et
juridiques.

L'établissement se dote d’'un processus de contréle qualite pour ce type d'outils, dés lors qu’il
s’agit de technologies dont le fonctionnement repose sur un systéme d’intelligence artificielle.

Les professionnels qui les utilisent sont formés a l'utilisation de ces technologies, aux
conditions d’'usage et a leurs limites.

Audit systéme

L’établissement évalue l'impact de [l'utilisation des outils technologiques innovants sur
l'organisation des soins : substitution permettant des temps de proximité avec le patient, un
impact positif sur leur prise en charge.

£ Pour vous accompagner

Fiche pédagogigue « DMN et outils technologiques »
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