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AdApTATION dEs NORmEs IsO 9001 vERsION 2000 
Aux CENTREs hOspITALO-uNIvERsITAIREs.

Boudjit L(1), ouchtati M(2), aBerkane a(1).

1) Service de réanimation médicale, chu de constantine.
2) département d’anesthésie-réanimation, chu de constantine.
Projet andrS code : 01/11/01/04/153.

Résumé :
 Les professionnels de santé doivent adopter des démarches qualité, dans le but d’apporter l’assurance de la qualité des soins et de 
justifier leurs dépenses de santé.  Nous avons décidé de s’initier au management de la qualité, en choisissant de mettre en œuvre les 
exigences de la Norme ISO 9001 version 2000 graduellement, en commençant par leurs application à une branche importante de 
notre activité qu’est la ventilation mécanique (VM). Deux objectifs principaux étaient poursuivis : l’adaptation des exigences de la 
Norme ISO 9001 : 2000 aux activités de soins et, l’amélioration de la qualité de notre prestation en ventilation mécanique.

Mots clés : Management, norme iSo, Qualité des soins.

AbsTRACT : adaPting StandardS iSo 9001: 2000 with univerSity hoSPitaLS.
 Health professionals should adopt quality approaches in order to provide assurance of quality of care and justify their healthcare 
spending. We decided to be introduced to quality management , choosing to implement the requirements of the ISO 9001 version 
2000 gradually, starting with their application to an important branch of our business what mechanical ventilation (MV ). Two main 
objectives were pursued: the adaptation of the requirements of ISO 9001 : 2000 to care activities and improving the quality of our 
service in mechanical ventilation.

key words : Management, iSo, Quality of care .
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INTROduCTION

Pour répondre aux exigences, sans cesse croissantes, de leurs 
clients, les professionnels de santé doivent adopter des dé-

marches qualité, dans le but d’apporter l’assurance de la qualité 
des soins et justifier leurs dépenses de santé.  
Dans beaucoup de pays, l’»accréditation» est obligatoire. Elle 
impose aux hôpitaux de se conformer à des standards de struc-
tures et de procédures.
Avec la publication en décembre 1999, de la Norme générique 
ISO 9001: 2000, relative au système de management de la qua-
lité (SMQ), les Normes ISO (International Standardization Or-
ganisation), ne sont plus l’apanage du secteur industriel, mais 
s’étendent au domaine des prestations de service.  En effet, cette 
Norme décrit un système d’organisation à mettre en place en 
vue d’assurer une qualité du produit/service conformément aux 
différentes exigences. Comme tout organisme prestataire de ser-
vice, le secteur de la santé peut bénéficier de l’apport de cette 
Norme pour le management de la qualité de ses prestations et, 
particulièrement les soins.       
Ce travail se propose d’adopter une approche ISO 9001 version 
2000, dans la quête de l’amélioration de la qualité d’une branche 
importante de notre activité de soins qu’est la ventilation méca-
nique (VM).   
Deux objectifs principaux étaient poursuivis : l’adaptation des 
exigences de cette Norme à une activité de soins et,  la mesure 
de l’impact clinique de ce management, en termes d’améliora-
tion de la qualité de notre prestation de VM. 
Des retombées sont espérées, comme l’acquisition de compé-
tences dans le domaine des démarches qualité en santé et la mise 
à disposition de protocoles de soins.  

mATéRIELs ET méThOdE

1. domaine d’application 
 Toutes les exigences de la Norme ISO 9001 : 2000, sont ap-
plicables, à l’exclusion des paragraphes 7.2.2, 7.2.3, 7.3, 7.4.1, 
7.5.2, 7.5.3, 7.5.5 et 7.6.   
Le périmètre d’application de ces exigences, est représenté par 
les deux unités «adultes» du service de réanimation médicale du 
CHU de Constantine (Algérie).
L’activité de soins concernée par ce management est la ventila-
tion mécanique.     

2. Nos partenaires 
Nous distinguons trois types de partenaires : d’amont, d’aval et 
latéraux. 

a. Partenaires d’amont
Ce sont nos clients demandeurs de soins : nos patients, leurs 
familles et leurs médecins traitants.
Les malades recrutés relèvent, essentiellement, de la réanima-
tion médicale. Le motif de VM est, généralement, représenté par 
les insuffisances respiratoires aigues, quel qu’en soit l’étiologie, 
et les comas.
Ces patients proviennent essentiellement de transferts des ser-
vices conventionnels de notre hôpital ainsi que des autres éta-
blissements hospitaliers de l’est du pays et, d’admissions di-
rectes après mise en condition au niveau du service des urgences 
médicales.            
b. Partenaires d’aval
 Ce sont nos fournisseurs, à qui nous adressons nos patients à 
leurs sorties de réanimation. Ce sont : la famille du patient, son 
médecin traitant (de ville ou des autres services hospitaliers).  

c. Partenaires latéraux (interfaces)
 Ce sont tous nos fournisseurs internes, en interfaces avec le 
service de réanimation, qui contribuent indirectement à la prise 
en charge des patients. 
Il s’agit notamment :
- du «Bureau des entrées» : enregistrement administratif des en-
trées et des sorties des patients;
- du service de radiodiagnostic : réalisation de l’imagerie pul-
monaire;
- du service de biochimie : analyses biochimiques;
- de la pharmacie centrale de l’hôpital : livraison de médica-
ments et dispositifs médicaux;
- du service de maintenance des dispositifs médicaux;
- et de la direction générale : mise à disposition des ressources.

3. Les acteurs 
 Représentés par : 
- les médecins séniors des unités « adultes » du service (ou ré-
férents) : deux professeurs et  un maitre-assistant. Ils assurent 
notamment le suivi de la VM et la formation continue des ré-
sidents;
- les résidents : au nombre de six (ratio : 1 résident pour 2 ma-
lades). Ce sont des résidents de deuxième année d’anesthé-
sie-réanimation, affectés au service de réanimation médicale 
pour un stage pratique de six mois. Ils assurent, entre autre, la 
conduite de la VM;
- les infirmiers de soins : ratio 1/2 pour les équipes de jour et 1/3 
pour les équipes de nuit. Ils assurent les soins, les prescriptions 
thérapeutiques et la surveillance des malades.        

4. Les équipements disponibles 
 Le matériel nécessaires pour la VM disponible est composé de 
respirateurs de réanimation, du nécessaire pour intubation tra-
chéale, d’instruments pour la trachéotomie chirurgicale, de mo-
niteurs de surveillance continue (ECG, saturation transcutanée 
en O2, et pression artérielle non invasive), d’appareil de gaz du 
sang artériel, d’appareil mobile de radiographie, d’un fibroscope 
et de dispositifs de stérilisation, à vapeur et à sec.  

5. documents de travail    
 Deux documents ont constitué la base de notre travail : 
- le document de la Norme ISO 9001 : 2000 «Systèmes de 
management de la qualité – Exigences –». Réf. n° EN ISO 
9001:2000 F,   
- et le fascicule : «Management des processus», publié par l’As-
sociation Française de Normalisation (AFNOR). Réf FD X 50-
176.

6. Logistique
 Du matériel nécessaire à l’élaboration des documents qualité 
et aux supports pédagogique. Il s’agit : de micro-ordinateurs, 
d’une imprimante, d’un photocopieur, d’un vidéo-projecteur et 
d’une connexion Internet.     

7. méthode
 Comme préconisée par la Norme ISO, nous avons adopté «l’ap-
proche processus» pour la mise en œuvre de notre SMQ. Cette 
approche consiste en : l’identification des processus, leurs des-
criptions méthodiques puis leurs managements.         

a. Identification des processus
Nous avons identifiés sept processus parmi les trois types de 
familles de processus (Tableau I) [1]. A titre d’illustration, seul 
le processus stratégique de «Conduite de la VM» était sélec-
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Tableau I. Liste des processus identifiés.

tableau ii. critères de qualité de la procédure.

 Nom du processus   Catégorie

 1 -  Management de la qualité et son amélioration  Processus
        [§ 5]      de direction
 2 - Conduite de la ventilation mécanique [§ 7.5] Processus
 3 -  Processus relatifs aux clients [§ 7.2]  de réalisation
 4-   Processus d’achat [§ 7.4]   
     
 5 – Formation du personnel [§ 6.2]  Processus
 6 – Maitrise des dispositifs de surveillance   de support
       et de mesure [§ 7.6]
 7 – Processus de maitrise de la documentation
       [4.2.3]

 P1 - Intubation trachéale par voie orale
 P2 - Sondage gastrique par voie oro-gastrique
 P3 - Position du malade tête à 30°-45°
 P4- Réglage de faibles volumes courants (6-10 ml/kg de poids idéal)
 P5- Application systématique d’une Peep physiologique (3 à 5 cmH2O)
 P6- Monitorage de la pression de plateau (< à 30 cmH2O)
 P7- Prescription des anti-H2 à faibles doses et en perfusion IV continue
 P8- Prescription d’une sédation adaptée à tous les patients sous VM
 P9- Arrêt quotidien de la sédation afin de pouvoir réaliser des EVS
 P10- Courte durée de l’EVS (30 à 120 min)

tionné pour management. Il est considéré comme stratégique, 
car il génère une valeur ajoutée ayant une incidence directe sur 
le changement de l’état de santé du patient.
En parallèle à ce processus stratégique, trois autres processus 
nécessaires à son management ont été adaptés au contexte de 
l’étude. Il s’agit des processus de management et amélioration, 
de la formation du personnel et de la maitrise de la documenta-
tion. 

b. description du processus «conduite de la vM»
 La description d’un processus concerne ses caractéristiques et 
sa vitalité [2]. 
Les caractéristiques étaient décrites par la procédure spécifique 
de «Conduite de la VM». 
Quand à sa vitalité, témoin de son amélioration, elle est illustrée 
par le «Tableau de bord» de suivi de l’évolution de ses indica-
teurs qualité (§ IV-4 Tableau de bord).          

c. Management du processus
 Le management s’est déroulé selon quatre étapes [3] : planifica-
tion de la prestation de VM, mise en application des actions do-
cumentées, maitrise du processus et, amélioration du processus. 
Ces quatre étapes répondent au principe de la roue de Deming, 
de toute démarche qualité : basée sur les quatre étapes de PDCA, 
P comme Plan (planifier), D comme Do (faire), C comme Check 
(mesurer, vérifier) et A comme Act (réagir et améliorer).   
* Planification de la prestation de ventilation mécanique [§ 7.1]
 Nous avons planifié notre prestation, en commencant par dé-
finir les exigences, définir nos objectifs qualités, rédiger les 
documents qualité nécessaires, assurer une formation continue 
aux résidents et enfin analyser le processus à la recherche de ses 
dysfonctionnements. 
- détermination des exigences [§ 7.1 (a) et 7.2.1]
 Les exigences relatives à toutes prestations de soins, sont celles 
des patients/familles (clients) et celles d’ordre éthique.  
•  Exigences des clients :
 Dans le domaine médical, les exigences des clients sont impli-
cites et non formulées, et particulièrement en réanimation, la 
communication avec le patient est difficile voire impossible dans 
beaucoup de cas à cause de l’altération de l’état de conscience 
de ces malades. Néanmoins, les rencontres avec les proches des 
malades révèlent leurs « souhaits » : -  d’être informés sur l’évo-
lution de l’état de santé de leurs proches;
-  de pouvoir lui rendre visite;
- de savoir que leurs proches bénéficient d’une surveillance at-
tentive et d’un traitement efficace;
- de voir leurs proches extubés le plus tôt possible et transférés 
vers un service conventionnel.
A travers ces souhaits, nous avons pu déduire 6 types «d’exi-
gences» générales :
- droit à l’information;
- droit aux visites de leurs proches;

- exigence d’une qualité de prise en charge.      
• Exigences éthiques : 
 Elles sont explicites et sont formulées par le décret du 6 Juillet 
1992 portant code de déontologie médicale. Elles ne sont pas 
spécifiques à la ventilation mécanique, mais concernent des 
dispositions fondamentales ayant trait, aux devoirs généraux 
(articles 6, 7, 9, 11, 13, 14, 15 et 17), au secret professionnel (ar-
ticles 36, 37, 38, 39, 40 et 41) et, aux devoirs envers le malade 
(articles 43, 44, 45, 47, 51 et 52) [4].

* Définition des objectifs qualités [§ 5.1 (c), 5.4.1 et 7.1 (a)]
 Les objectifs qualités poursuivis sont de deux types :
- adapter les exigences de la Norme ISO 9001 : 2000 à une pres-
tation de soins de santé et,
- améliorer la qualité de notre prestation de VM.

- Choix des indicateurs qualité
 - La conformité de notre SMQ à la Norme ISO 9001 : 2000, est 
vérifiée par un audit interne, évaluant la conformité aux para-
graphes de la dite Norme.       
- La qualité de notre prestation de VM se résume à une VM sûre 
et conforme aux données récentes de la science. L’atteinte de cet 
objectif est mesurée par deux types d’indicateurs : un indicateur 
de processus et cinq indicateurs de résultats intermédiaires.      
indicateur de processus 
 C’est le taux moyen de suivi de 10 mesures, sélectionnées à 
partir de la procédure de VM, pour leurs impacts avérés sur la 
prévention des complications de la VM (Tableau II).
L’objectif poursuivi est la conformité totale.

indicateurs de résultats intermédiaires 
 Ce sont des indicateurs mesurant la sûreté de la prestation de 
ventilation mécanique.  
Il s’agit des incidences de cinq complications iatrogènes : les 
pneumopathies acquises sous ventilation mécanique (PAVM), 
les accidents d’extubation (AE : extubation accidentelles et au-
to-extubations), les échecs des extubations programmées (EEP), 
les pneumothorax barotraumatiques (PNO) et les pannes de res-
pirateurs survenant en cours d’utilisation (PDR).
L’objectif poursuivi est la réduction de leurs incidences.

- Définition et critères diagnostiques des PAVM
 Une PAVM correspond à « toute pneumonie survenant chez 
un malade dont la respiration est assistée par une machine soit 
de manière invasive par l’intermédiaire d’un tube endotrachéal 
ou d’une trachéotomie soit de manière non invasive par l’inter-
médiaire d’un masque facial ou d’un autre procédé dans les 48 
heures précédant la survenue de l’infection » [5]. 
Notre stratégie diagnostique est « clinique », elle repose sur l’as-
sociation [6] : 
- d’une suspicion clinique : image radiologique et au moins 
deux signes cliniques (Tableau III); 
- et, des cultures qualitatives positives d’un prélèvement distal 
protégé [7].

adaptation des normes iSo 9001 version 2000....
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tableau iii. Signes de suspicion clinique.

•	 cliniques et biologiques : hyperthermie >38° C sans autre cause ou 
hypothermie, hyperleucocytose ≥ 12000 GB/mm3 ou leucopénie < 4000 
GB/mm3, apparition de sécrétions purulentes, aggravation de l’état 
hémodynamique et/ou respiratoire (désaturation, altération des gaz du 
sang) sans autre raison évidente, une élévation de marqueurs biologiques 
de l’inflammation ; 

•	 radiologiques : apparition, modification ou présence d’images radiolo-
giques compatibles.

 Taux d’attaque [% de malades] = 𝑵𝑵𝑵𝑵𝑵𝑵x100 
 Taux d’incidence [‰ jours de ventilation] = 𝑵𝑵𝑵𝑵𝑵𝑵x1000 

- méthode de mesure des indicateurs 
 Nous avons utilisé le taux d’attaque et le taux d’incidence pour 
mesurer les indicateurs, à l’exception des échecs d’extubations 
programmées, où seul le taux d’attaque est utilisé.

nt1: nombre de nouveaux cas  sur une période, dt1 : total des malades ventilés durant cette même 
période.
nt2 : nombre de nouveaux cas sur une période, dt2 : total des durées d’exposition à la vM des patients 
pendant cette même période.

Pour interpréter les taux obtenus, nous avons tenu compte de la 
taille de l’échantillon et calculer l’intervalle de confiance (IC) 
de la mesure obtenue. La mesure est d’autant plus précise (IC 
étroit) qu’elle a été obtenue sur un échantillon plus grand.
exclusion relative au dénominateur :
- Les patients ventilés pour une durée < à 48 h, sont exclus du 
calcul  de l’incidence des PAVM, car insuffisamment exposés au 
« risque » pour développer cette complication.
- Le taux d’attaque des échecs d’extubations programmées est 
calculé en ne prenant en compte que les malades extubés après 
épreuve de ventilation spontanée (EVS).    

* Elaboration des documents qualités 
 La documentation qualité est une exigence de la Norme ISO 
9001: 2000 [§ 4.2 Exigences relatives à la documentation].
Selon le paragraphe 4.2, cette documentation comprend :
- l’expression documentée de la politique qualité et des objectifs 
qualité;
- le manuel qualité;
- les procédures documentées exigées par la présente Norme in-
ternationale;
- les documents nécessaires pour assurer la planification et la 
conduite de la VM;
- les  enregistrements exigés par la présente Norme internatio-
nale.
Ainsi, les documents suivants étaient élaborés, ils sont tous 
fournis à part :    

- Le manuel qualité
 Notre manuel qualité (Abrégé MNQ) traduit notre politique et 
nos objectifs qualité. Il comprend : 
- le domaine d’application du système de management de la 
qualité (SMQ) mis en place pour atteindre ces objectifs et, les 
exclusions justifiées des exigences non applicables au domaine 
des soins;
- la référence aux procédures documentées établies;
- et la description, sous forme d’une cartographie, des interac-
tions entre les différents processus identifiés.

- Les procédures documentées
Cinq procédures documentées, exigées par la Norme, ont été 
élaborées :
- procédure documentée de maitrise des documents [§4.2.3];
- procédure documentée de maitrise des enregistrements 
[§4.2.4];

- procédure documentée des audits internes [§8.2.2];
- procédure documentée de maitrise des complications iatro-
gènes (produit non conforme) [§8.3];
- procédure documentée des actions correctives et préventives 
[§8.5.2 et §8.5.3].

- Les documents nécessaires à la conduite de la vm
 Ces documents sont composés de la procédure de «Conduite 
de la VM» et des différents protocoles nécessaires à la prise en 
charge ventilatoire. Ils sont rédigés conformément aux données 
récentes de la science et approuvés par le chef de service et le 
directeur du laboratoire de la qualité des soins de notre faculté.       
•  La procédure spécifique de «Conduite de la VM» 
Elle décrit la manière spécifiée d’accomplir la conduite de la 
VM, de l’intubation trachéale jusqu’au sevrage ventilatoire. Elle 
comprend les indications de la VM (quoi ?), les actions chro-
nologiques à entreprendre (quand ?), en précisant ses acteurs 
(qui ?) et renvoyant parfois à des protocoles pour plus de détails 
(comment ?). Elle contient en outre, la liste du matériel requis 
pour la conduite de cette prestation, ainsi que les acteurs (en 
termes de compétences et de savoir-faire.
Elle constitue le référentiel à partir duquel sont choisis les cri-
tères d’évaluation de la qualité de notre conduite de la VM.
• Les protocoles ou modes opérationnels
- Le protocole de stérilisation des dispositifs de ventilation ar-
tificielle.
Il est rédigé en s’inspirant des documents français produits par 
les centres de coordinations de lutte contre les infections noso-
comiales (CCLIN), du comité technique nationale des infections 
nosocomiales (CTIN) et de la société française d’anesthésie et 
de réanimation (SFAR) [8-14]
- Les protocoles de soins.
Ce sont des documents qui expliquent en détails les actions de 
soins à prodiguer aux patients sous VM. Ils sont divisés en pro-
tocoles médicaux et protocoles de soins. Nous en avons élaborés 
onze au total :  
Protocoles médicaux :
- Réglages et surveillance de la ventilation chez le patient à pou-
mons sains,
- Réglages et surveillance de la ventilation chez le patient obs-
tructif,
- Réglages et surveillance de la ventilation chez le patient res-
trictif,
- Méthodes de sevrage de la VM,
- Sédation-analgésie chez le patient en VM.
Protocoles de soins infirmiers :
- Intubation trachéale
- Trachéotomie
- Aspirations bronchiques
- Soins oro et nasopharyngés
- Soins oculaires
- Prévention des escarres
- Lavage des mains
- Gestion du matériel d’intubation trachéale
- Prélèvement artériel pour gaz du sang. 

- Elaboration des documents d’enregistrement exigés
 Les documents d’enregistrement servent à apporter la preuve 
de la conformité de notre SMQ aux exigences de la Norme ainsi 
qu’à démontrer la qualité de notre prestation de VM.
Douze documents d’enregistrement sont exigés par la Norme 
ISO 9001 : 2000. Seuls six types d’enregistrement, nécessaires 
pour le management du processus de « Conduite de VM », 
étaient élaborés sous quatre supports distincts : 

Boudjit L. & col.
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- «Liste du programme de formation continue» destinée aux ré-
sidents [§6.2.2 e];
- «Les résultats d’audit interne [§8.2.2];
- «Dossier de ventilation mécanique» : apportant, grâce au suivi 
de la conduite de VM, la preuve de la conformité de nos actions 
par rapport aux protocoles établis [§8.2.4] et permettant le re-
levé des complications iatrogènes, au fur et à mesure de leurs 
survenue (nature des non-conformités) [§8.3];
- les résultats des auto-évaluations des pratiques : mentionnant 
les propositions d’actions correctives et préventives [§8.5.2 et 
§8.5.3].

- mise à disposition des ressources [§ 6.1] 
 Les ressources sont fournies par la direction de l’hôpital, après 
détermination des besoins par le chef de service. Ces ressources 
concernent les ressources humaines, les infrastructures et l’en-
vironnement de travail.  
Ces différentes ressources étant déjà disponibles, nous avons 
axé notre action essentiellement sur la sensibilisation et la for-
mation du personnel [§ 6.2.2 b, d]. En effet, et parallèlement à la 
formation de base, nous avons entamé, dés le mois d’aout 2007, 
des séances de formations continues destinées aux résidents af-
fectés au service, portant sur le thème principal de la VM. Ainsi 
plus de 120 heures de formation étaient assurées.
Par ailleurs, il est à noter que notre étude a coïncidée avec le re-
nouvellement de notre parc en respirateurs, avec l’arrivée de dix 
nouveaux respirateurs performants [§ 6.3] et avec la réfection 
de tous les locaux du service, effectuée en 2008, offrant ainsi 
un cadre de travail agréable pour l’ensemble du personnel [§ 
6.3 et 6.4].

- Analyse du processus
 L’analyse du processus de «Conduite de la VM» est réalisée 
dans le but de mesurer les éventuels dysfonctionnements. 
Nous avons ainsi procédé à :
- une auto-évaluation de nos pratiques de VM (indicateur de 
processus), réalisée durant le mois de juillet 2007,    
- et à un relevé des incidences des 5 complications de la VM 
retenues (indicateurs de résultats intermédiaires) des trois mois 
qui ont précédé le début d’application des protocoles (du 1er 
juillet au 30 septembre 2007).  

*  Mise en application des actions documentées
 Une fois cette planification achevée, nous avons mis en appli-
cation, dès le mois d’octobre 2007, les protocoles et procédures 
élaborés.  

* Maîtrise du processus [§ 7.5.1]
 A ce stade de notre étude, les conditions de maitrise de la VM 
réunies étaient les suivants :

- Conditions déjà disponibles
- Des équipements appropriés [§ 7.5.1 c] : respirateurs, disposi-
tifs de stérilisation;
- Dispositifs de surveillance et de mesure [§ 7.5.1 d] : scopes, 
saturation artérielle en oxygène (SpO2), pression non invasive 
(PNI), radiologie, analyses biochimiques, gaz du sang (GDS).

- Conditions réalisées
- Procédure de VM et protocoles médicaux et de soins [§ 7.5.1 
a, b];
- sensibilisation et formation des résidents;
- Elaboration du «Dossier de VM» pour la surveillance de la 
conduite de la VM et le relevé de ses complications [§ 7.5.1 e]. 

* Amélioration du processus [§8.5.1]
 Après la mise en application des actions documentées, l’amé-
lioration de la « qualité » de la VM était mesurée par [§ 8.2.4] : 
- une réévaluation de nos pratiques, réalisée durant le mois de 
juin 2008, 
- et par un relevé mensuel systématique des incidences des cinq 
complications de la VM.

RésuLTATs

 Seront exposés dans ce chapitre, les résultats de la conformité 
aux exigences de l’ISO 9001 : 2000 et les résultats de l’amélio-
ration de la prestation de VM.

1. Conformité aux exigences de l’IsO 9001 : 2000
 Le tableau IV, distingue les exigences effectivement adaptées, 
de celles devant être abordées dans le cadre du management des 
autres processus du SMQ et enfin les exigences exclues pour 
non applicabilité au domaine des prestations de soins de santé.

2. Amélioration de la prestation de vm
a. auto-évaluation initiale des pratiques 
Tous les patients adultes ventilés mécaniquement, durant la pé-
riode allant du 1er au 31 juillet 2007, étaient inclus dans l’étude. 
Les pratiques étaient évaluées par rapport à dix critères, issus 
de notre référentiel qu’est la «procédure de VM». Ces critères 
étaient formulés sous forme de questions ouvertes à réponses bi-
naires (oui/non), pour servir à la construction de la grille d’éva-
luation.
La collecte des données s’est faite par observation prospective 
des pratiques à l’occasion d’une tournée par jour, avec des rota-
tions entre le matin, l’après-midi et la nuit. 
Elle a consisté à vérifier, pour chaque malade ventilé, la confor-
mité à chacun des critères de la grille d’évaluation. Au décompte 
final, la pratique considérée était jugée conforme au critère, si 
elle était appliquée conformément à ce critère durant toute la 
période qu’à duré l’assistance ventilatoire ou la durée de l’éva-
luation.

- données générales
 56 patients étaient pris en charge durant ce mois, dont 46 admis 
le même mois et 10 autres le mois précédent. L’âge moyen était 
de 56 ± 22 ans et le sexe ratio (H/F) de 1,05.
39 patients sur les 56 (69,6%) ont nécessité le recours à la VM, 
pour une durée totale de 150 jours (3,8 ± 3,7 j). Vingt six (26) 
d’entre eux (66,7%) ont nécessité une VM ≥ 48 heures, avec une 
durée totale de 137 jours (5,2 ± 3,8 j).
La provenance des patients ventilés était constituée d’admis-
sions directes depuis la salle de déchoquage (17 patients), de 
transferts des services conventionnels de l’hôpital (15 patients) 
et du service des urgences médicales (7 patients).   
Nous avons enregistré 29 décès, tous étaient sous VM, donnant 
une mortalité globale de 51,8% et une mortalité spécifique aux 
patients ventilés de 74,4%.

- Résultats de l’évaluation
 Seul le critère «Intubation trachéale» a enregistré une confor-
mité presque totale (P1=97%) (Tableau V). 
Pour les autres critères, nous avons enregistré des pratiques 
différentes des recommandations : - le sondage gastrique s’ef-
fectuait par voie nasale même pour les sondes de gros calibre 
(P2=0%), 
- les malades étaient positionnés en décubitus dorsal avec une 
légère surélévation de la tête (P3=0%), 

adaptation des normes iSo 9001 version 2000....
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tableau iv. conformité des exigences.
 Activité     § Exclus  § à aborder § 
                  à part                  adaptés

 4.2 Exigences relatives à la documentation
 4.2.2 Manuel Qualité        X
 4.2.3 Maitrise des documents       X
 4.2.4 Maitrise des enregistrements      X

 5.1 Engagement de la direction       X
 5.2 Ecoute client       X 
 5.3 Politique qualité                     X
 5.4 Planification
 5.4.1 Objectifs qualité        X
 5.4.2 Planification du SMQ       X
 5.5 Responsabilité, autorité et communication
 5.5.1 Responsabilité et autorité       X
 5.5.2 Représentant de la direction       X
 5.5.3 Communication interne       X
 5.6 Revue de direction        X 

 6.1 Mise à disposition des ressources       X 
 6.2 Ressources humaines
 6.2.2 Compétence, sensibilisation et formation     X
 6.3 Infrastructures         X 
 6.4 Environnement de travail      X 

 7.1 Planification de la réalisation du produit      X
 7.2 Processus relatifs aux clients 
 7.2.1 Détermination des exigences relatives au produit     X           
 7.2.2 Revue des exigences relatives au produit  X  
 7.2.3 Communication avec les clients               X 
 7.3 Conception et développement   X  
 7.4 Achat
 7.4.1 Processus d’achat            X 
 7.4.2 Informations relatives aux achats   X 
 7.4.3 Vérification du produit acheté   X 
 7.5 Production et préparation du service
 7.5.1 Maitrise de la production et de la préparation    X
          du service
 7.5.2 Validation des processus de production          X
           et de préparation du service  
 7.5.3 Identification et traçabilité                           X  
 7.5.4 Propriété du client     X 
 7.5.5 Préservation du produit          X  
 7.6 Maitrise des dispositifs de surveillance 
      et de mesure           X 

 8.2 Surveillance et mesure
 8.2.1 Satisfaction du client     X 
 8.2.2 Audit interne        X
 8.2.3 Surveillance et mesure du processus      -
 8.2.4 Surveillance et mesure du produit      X
 8.3 Maitrise du produit non conforme      X
 8.4 Analyse des données       X
 8.5 Amélioration
 8.5.1 Amélioration continue       X
 8.5.2 Action corrective       X
 8.5.3 Action préventive       X

 4- systeme de management de la qualite

5- Responsabilite de la direction

6- management des ressources

7- Realisation du produit

8- mesures, analyse et amelioration

- à l’exception des malades restrictifs et obstructifs, les volumes 
courants de départ étaient assez élevés et calculés selon le poids 
réel estimé (P4=0%), 
- l’application d’une Peep physiologique a concerné unique-
ment 6 malades (P5=15%), 
- la surveillance de la pression télé-inspiratoire n’était pas appli-
cable (P6=0%), 
- la sédation était prescrite  chez 26 patients (P7=66%), 
- la prophylaxie de l’ulcère de stress était réalisée par l’adminis-
tration de fortes doses en IV direct d’anti-H2 (P8=0%), 

- «l’arrêt quotidien de la sédation» ne 
faisait pas partie de la stratégie de se-
vrage ventilatoire (P9=0%),
- la durée de l’épreuve de ventilation 
spontanée (EVS) excédait plusieurs 
heures (P10=0%).

b. evaluation de contrôle 
 Elle était effectuée huit mois après le 
début du programme (du 1er au 30 juin 
2008), dans le but de mesurer le taux 
de conformité de nos pratiques aux 
recommandations contenues dans les 
protocoles élaborés.   
Afin de pouvoir comparer avec la pre-
mière évaluation, nous avons reconduit 
les mêmes critères et la même méthode 
de collecte des données.   

- données générales
 Vingt six (26) étaient pris en charge 
durant ce mois, dont 20 admissions du 
mois et 6 autres admis le mois précé-
dent. L’âge moyen était de 46 ± 24 ans 
et le sexe ratio (H/F) de 0,36.
Vingt deux (22) patients avaient néces-
sité une VM invasive (85%) avec une 
durée totale de celle-ci de 172 jours (7,8 
± 7,9 j). Quinze (15) d’entre eux (68%) 
ont nécessité une VM ≥ 48 heures avec 
une durée totale de 165 jours (11 ± 7,8 
j).
 Cinq (5) patients étaient admis directe-
ment depuis la salle de déchoquage, 4 
transférés des services conventionnels 
de l’hôpital et 13 provenaient du ser-
vice des urgences médicales.   
Nous avons enregistré 12 décès durant 
ce mois, tous étaient sous VM, donnant 
ainsi une mortalité globale de 46,2 % 
et, spécifique aux patients ventilés de 
54,5%. 

- Résultats de l’évaluation des pratiques
Les résultats de cette deuxième évalua-
tion montrent une nette amélioration 
des pratiques (Tableau VI) :
- la voie d’abord orale, aussi bien pour 
l’intubation trachéale que pour le son-
dage gastrique, était systématiquement 
utilisée (P1 et P2 = 100%), 
- tous les malades étaient placés en 
position demi-assise à 30°-45° (P3 = 
100%) sauf durant les phases d’instabi-

lité hémodynamique, 
- le volume courant de départ n’excédait pas les 8-9 ml/kg de 
poids idéal (P4 100%), 
- la Peep-physiologique était systématiquement réglée 
(P5=100%), 
- la pression de plateau était monitorée chez 8 malades 
(P6=36%), 
- à l’exception d’un patient BPCO, la sédation était prescrite à 
tous les autres patients (P7=100%), 
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tableau v. résultats de l’évaluation du mois de juillet 2007.

tableau vi. résultats de l’évaluation du mois de juin 2008.

 N°  d’ordre Critère   Total Oui (%) Valeur cible  Observation

 N°  d’ordre Critère   Total Oui (%) Valeur cible  Observation

 P2  Sonde gastrique voie orale  0/39  100% si sonde gastrique voie nasale
     (0%)  de gros  calibres  exclusive

 P2  Sonde gastrique   22/22 (100%) 100% sauf SG 
  voie orale     de petits calibres

 P4  Volume courant compris 0/39   100%   Volume courant
  entre 6-10 ml/kg poids idéal  (0%)     réglé entre 10-
          15 ml/kg de 
          poids réel 

 P4  Volume courant compris 22/22 (100%) 100%
  entre 6-10 ml/kg poids idéal  

 P6  Monitorage de la pression  0/39   100%   Non disponible
   de plateau  (0%)     sur nos
          respirateurs

 P6  Monitorage pression plateau  8/22 (36%) 100%

 P8  Administration des anti-H2  00/39  100%   Prescription
  à faibles doses et en  (00%)     des anti-H2 en
  perfusion IV continue      IVD 

 P8  Administration des anti-H2  22/22 (100%) 100%   Prescription
  à faibles doses et en       des anti-H2 en
  perfusion IV continue      IVD 

 P10  Durée de l’EVS comprise  0/2 patients sevrés 100% sauf  BPCO  1 patient BPCO
  entre 30 et 120 minutes  (00%)  et atteintes   était exclu
       neuromusculaires

 P10  Durée de l’EVS    2/2 (100%) 100% sauf  IRC   1 BPCO
  entre 30 et 120 minutes       exclu

 P1  Intubation orotrachéale  37/38 (97%) 100% sauf trachéotomie 1  nasale et 
          1 trachéotomie 

 P1  Intubation orotrachéale  21/21 (100%) 100%    1  nasale et 
          1 trachéotomie 

 P3  Tête par rapport au plan°  0/39  100% sauf  Position 
  du lit compris entre  (0%)  hypoTA   adoptée
   30° et  45       entre 10 et 30°

 P3  Angle de la tête par rapport  22/22 (100%) 100% sauf PA basse
  au plan du lit entre 30°
  et  45°

 P5  Application d’une Peep  6/39   100%  sauf   BPCO
  de 3 à 5 cmH2O  (15%)  sédatés 

 P5  Application d’une Peep  22/22 (100%) 100%  sauf   BPCO
  de 3 à 5 cmH2O    sédatés 

 P7  Prescription d’une sédation 26/39   100%   Non évaluée
  adaptée à tous les patients  (66%) 

 P7  Prescription d’une sédation 21/21 (100%) 100%   1 patient exclu 
  adaptée à tous les patients      BPCO 

 P9  Arrêt quotidien de   0/26   100% pour tout  26 malades
  la sédation pour réaliser (0%)  malade sevrable  ventilés pour  
  EVS        plus de 24 h

 P9  Arrêt quotidien de   6/15 (40%) 100%    15 malades
  la sédation pour réaliser      ventilés pour  
  EVS        plus de 24 h

- les anti-H2 sont prescrit à faibles doses et perfusés en IV conti-
nue chez tous les patients (P8=100%), 
- l’« arrêt quotidien de la sédation » était effectué chez 6 des 15 
patients ventilés au-delà de 24 heures (P9=40%), 
- à l’exception d’un patient BPCO, la durée de l’EVS des deux 
autres patients sevrés était < à 2 heures (P10= 100%).
L’amélioration des pratiques est mieux visualisée sur la figure 1, 
comparant les taux de conformité de la première évaluation avec 
ceux de la deuxième évaluation.

c. enquête d’incidence
 Il s’agit d’un relevé continu des cas des complications de la 
VM, au fur et à mesure de leurs survenues. A la fin de chaque 

mois, étaient calculés les taux d’incidences et les taux d’attaques 
retrouvés. Nous avons commencé ces relevés au mois de juillet 
2007. 
Les résultats étaient scindés en deux phases : ceux d’avant le 
début d’application des protocoles (Juillet, aout et septembre 
2007) et, ceux des quatorze premiers mois d’application (d’oc-
tobre 2007 à Novembre 2008).    

- données générales
 - Première phase : nous avons recensé 128 admissions, dont 86 
sous VM (67%) pour une durée de 548 jours et, 51 d’entre eux 
ventilés pour une durée ≥ 48 heures (59,3%) avec un total de 
513 jours de VM (tableau VII). 
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Figure 1. evolution des taux de conformité des pratiques.

P1 - intubation trachéale par voie orale,  P2 - Sondage gastrique par voie oro-gastrique;
P3 - Position du malade tête à 30°-45°,  P4- réglage de faibles volumes courants (6-10 ml/kg de poids 
idéal);
P5- application d’une Peep physiologique (3 à 5 cmh2o), P6- Monitorage de la pression de plateau 
(< à 30 cmh2o);
P7- Prescription des anti-h2 à faibles doses et en perfusion iv continue,  P8- Prescription d’une 
sédation adaptée;
P9- Arrêt quotidien de la sédation afin de pouvoir réaliser des EVS,   P10- Courte durée de l’EVS (30 
à 120 min).

L’âge moyen des patients ventilés était de 49± 24 et le sex-ratio 
(H/F) de 1,04. 
La mortalité globale était de 54,7% versus 81,4% pour les ma-
lades sous VM.
- Deuxième phase : 421 nouvelles admissions étaient recensées, 
dont 321 sous VM (76,2%) pour une durée de VM de 2784 jours 
et 209 d’entre eux ventilés pour une durée ≥ 48 heures (65,1%) 
avec un total de 2672 jours de VM. L’âge moyen des patients 
ventilés était de 48 ± 21 et le sex-ratio (H/F) de 0,82. La mor-
talité globale des malades admis était de 65,1% versus 85,4% 
pour les malades sous VM.          

- Incidences des complications
 Les taux mensuels des incidences sont donnés dans le tableau 
VIII et illustrés par la figure 2, tandis que le total des taux des 
deux phases de l’étude est donné dans le tableau IX et illustrés 
par la figure 3.
- PAVM : 
Seuls les patients exposés à une VM de plus de 24 heures étaient 
inclus. Ainsi, pour la première phase de l’enquête, nous avons 
relevé 22 cas de PAVM, survenues chez 22 malades des 51 ex-
posés (Taux d’attaque de 43,1%) et ceci pendant une durée d’ex-

 Juil 07

Aout 07

Sept 07

total

Oct 07

Nov 07

Déc 07

Jan 08

Fév 08

Mars 08

Avr 08

Mai 08

Juin 08

Juil 08

Aout 08

Sept 08

Oct 08

Nov 08

total

 56/56

34/41

38/41

128

49/58

49/54

30/36

37/45

25/36

36/39

37/46

30/35

20/26

27/34

24/29

17/21

21/26

19/22

421

39
150

21 (+7)
179

26 (+3)
219
86
548

39 (+9)
223

36(+5)
182

24 (+6)
220

31 (+8)
304

21 (-11)
276

26 (+3)
190

31 (+9)
221

24 (+5)
209

16 (+6)
172

17 (+7)
168

16 (+5)
174

15 (+4)
131

10 (+5)
125

15 (+3)
189

321
2784

26
137

10 (+7)
168

15 (+3)
208
51
513

24 (+9)
208

23 (+5)
169

16 (+6)
212

23 (+8)
296

10 (+11)
265

16 (+3)
180

18 (+9)
208

16 (+5)
201

09 (+6)
165

13 (+7)
164

11 (+5)
169

10 (+4)
126

07 (+5)
122

13 (+3)
187

209
2672

56±22

48±23

44±26

49±24

55±21

43±19

41±21

50±23

49±20

47±22

53±19

41±23

46±24

47±21

51±17

50±21

49±22

56±15

48±21

 1,05

1,15

0,93

1,04

0,84

1,05

0,76

0,77

0,88

1,41

1,10

0,93

0,36

0,66

0,95

0,75

0,44

0,53

0,82

29/56
51,8%
18/41
43,9%
23/41
56,1%
70/128
54,7%

38/58
65,5%
30/54
55,5%
17/36
47,2%
28/45
62,2%
20/36
55,5%
23/39
58,9%
28/46
60,9%
18/35
51,4%
12/26
46,2%
14/34
41,1%
13/29
44,8%
12/21
57,1%
9/26

34,6%
12/22
50%

274/421
65,1%

 29/39
74,4%
18/28
64,3%
23/29
79,3%
70/86
81,4%

38/48
79,1%
30/41
73,1%
17/30
56,6%
28/39
71,8%
20/32
62,5%
23/29
79,3%
28/40
70%
18/29
62%
12/22
54,5%
14/24
58,3%
13/21
61,9%
12/19
63,1%
9/15
60%
12/18
61,1%

274/321
85,4%

(n) admis/(n)     (n) vm             (n) VM ≥   Age moyen    sex-ratio mortalité   mortalité 
total par mois                 (durée j)         48 h(durée j)         (h/F)  globale  spécifique
         (%)  (%)

tableau vii. données épidémiologiques.

(n) admis : nombre de patients admis durant le mois ; (n) total : nombre de malades admis et le nombre de malades admis le mois précédent ; (n) vM : nombre total de malades sous 
VM ; (n) VM ≥ 48 h : nombre de malades sous VM pour une durée ≥ 48 h.
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Figure 2. taux d’incidences mensuels des complications de la vM.

PAVM : Pneumopathies acquises sous VM;
AE : Accidents d’extubations;
PNO : Pneumothorax barotraumatiques;
PDR : Panne de respirateurs.

PAVM* : Pneumopathies acquises sous VM; AE¶ : Accidents d’extubation; EEP†  :Echecs d’extubation 
programmées; PNO‡  :Pneumothorax barotraumatiques; PDR¬ : Pannes de respirateurs;
Les résultats affichés pour chaque complication : nombre de cas (n), taux d’incidence (‰ j VM) et taux 
d’attaque (%).

† Incidences relevées des mois de juillet, aout et septembre 2007; ¶ Incidences relevées des 14 mois de 
suivi (d’octobre 2007 à novembre 2008); RR : Risque relatif; IC 95% : Intervalle de confiance à 95%;
p : probabilité d’erreur α.

Figure 3. taux d’incidences moyen des complications
de la vM (avant et durant l’étude).
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[0,24 ; 0,65]
[0.33 ; 0.75]

[0.13 ; 0.97]
[0.19 ; 1.29]

[0.24 ; 3.2]

[0,01; 0,63] 
[0,01 ; 0,85]  

[0,03; 0,49] 
[0,04; 0,66]

  pAvm*      AE¶     EEp†      pNO‡        pdR¬

 Etat initial†            Amélioration             RR           IC 95% p
                (14 mois après)¶ 

tableau viii. incidences mensuelles des complications de la vM.

tableau iX. evolution des incidences des complications de la vM.

   

position à la VM de 513 jours (Taux d’incidence de 42,88‰ 
jours de VM).  
Pour la deuxième phase, 45 cas de PAVM étaient relevés, sur-
venus chez 45 malades des 209 exposés, (Taux d’attaque de 
21,5%), pour une durée totale de VM de 2672 jours (Taux d’in-
cidence de 16,8 ‰ jours de VM).
Si on considère les taux obtenus initialement comme référence 
(risque de base), le risque relatif (RR) de survenue de PAVM 
était significativement réduit de plus de 50% (0,39 : p = 0  et 
0,5: p = 0,001, respectivement pour le taux d’incidence et le 
taux d’attaque).
- Accidents d’extubations
 Les accidents d’extubations concernent aussi bien les extuba-
tions accidentelles que les auto-extubations.
Nous avons relevé 06 cas d’accidents d’extubations durant la 
première phase de l’enquête, touchant 6 malades des 86 inclus 
(taux d’attaque de 7%), pour une durée de 548 jours de venti-
lation (taux d’incidence de 10,9‰ jours de VM), contre 11 cas 
durant les 14 mois de suivi, survenant chez 11 malades sur les 
321 au total (taux d’attaque de 3,4%) et pour une durée de VM 
de 2784 jours (4‰ jours de VM).
Le risque relatif était ainsi ramené à 0,36 pour le taux d’inci-
dence (p = 0,044) et à 0,49 pour le taux d’attaque (p = 0,149).
- Echecs d’extubations programmées
 Huit (8) épreuves de ventilation spontanées (EVS) sur 51 pa-
tients (15,7%) et 55 sur les 209 malades (26,3%), étaient effec-
tuées respectivement avant et durant l’étude. Nous avons enre-
gistré pour l’une et l’autre période, 2 EEP (25%) et 12 (21,8%), 
sans grande modification du risque relatif (0,87, p = 0,837).
- Pneumothorax barotraumatiques
Trois cas de pneumothorax étaient diagnostiqués durant les trois 
premiers mois, chez les 86 patients (3,5%) pour une durée de 
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VM de 548 jours (5,5‰ j VM), contre 1 cas durant les 14 mois 
de suivi, chez les 321 patients (0,3%) pour une durée de VM 
totale de 2784 jours (0,35‰ j de VM).
L’analyse statistique montre un risque relatif ramené à 0,09 
(p=0,035) et 0,07 (p= 0,018), respectivement pour les taux d’at-
taque et les taux d’incidence.
- Pannes des respirateurs
Cinq cas de pannes de respirateurs survenant en cours de 
marche, étaient relevées durant les trois premiers mois, chez les 
86 patients (5,8%) pour une durée de VM de 548 jours (9,1‰ j 
VM), contre 3 cas durant les 14 mois de suivi, chez les 321 pa-
tients (0,9%) pour une durée de VM totale de 2784 jours (1,1‰ 
j de VM).
L’analyse statistique montre un risque relatif ramené à 0,16 
(p=0,011) et 0,12 (p= 0,003), respectivement pour les taux d’at-
taque et les taux d’incidence.

dIsCussION

 Après cette expérience de management de la qualité, quels en-
seignements peut-on tirer de l’adaptabilité des exigences de la 
Norme ISO au domaine des soins de santé ? Et quelle est la 
signification de l’amélioration des indicateurs de la qualité de 
la VM obtenue ? 

1. Adaptabilité de la Norme IsO et ses limites
 Notre travail étant une illustration de management appliqué au 
seul processus stratégique de « Conduite de la VM », de ce fait, 
certains paragraphes relatifs aux autres processus identifiés, ne 
sont pas maitrisés ici. Par contre, d’autres paragraphes ont été 
carrément exclus pour non applicabilité au domaine des presta-
tions de soins. 
Toutes ces exclusions intéressent uniquement l’article 7, relatif 
à la réalisation de la prestation de VM, et donc n’affectent pas la 
conformité à la Norme [15].

a. Paragraphes exclus   
 Les paragraphes exclus définitivement pour non applicabilité 
au domaine des soins sont :
- Revue des exigences relatives au produit 
 Les prestations de soins sont prodiguées sans «soumissions» 
d’offres ni de « commandes » au préalable, la revue des exi-
gences relatives à ces prestations est ici irréaliste.

- Conception et développement
 Par définition, la conception intéresse un «produit» à fabriquer, 
donc non applicable au domaine des prestations de service.

- validation des processus de production et de préparation
du service
 «La validation doit démontrer l’aptitude de ces processus à 
réaliser les résultats planifiés». L’incertitude quand à l’issue des 
soins, en termes de résultats finaux et intermédiaires, fait que 
toute validation effectuée au préalable, devient caduque.

- Identification et traçabilité
 L’identification unique du produit et son enregistrement est du 
domaine de la « fabrication de produit » et ne concerne pas les 
prestations de service.    

- préservation du produit
 Les soins de santé, étant des prestations de service, il est tout à 
fait clair que les opérations de manutention, conditionnement et 
stockage, ne s’appliquent pas ici.

b. Paragraphes non abordés
 Les paragraphes qui suivent doivent être maitrisés dans le cadre 
du management spécifique à chacun de leurs processus respec-
tifs :
- processus relatif aux clients 
 Mis à part le paragraphe (Revue des exigences relatives au pro-
duit) déjà exclu, les paragraphes à aborder séparément dans le 
cadre de ce processus sont les paragraphes «Détermination des 
exigences relatives au produit», le paragraphe «Communication 
avec les clients» et le paragraphe «Satisfaction du client».
- processus d’achat
 Les « achats » à effectuer concernent la fourniture des res-
sources matérielles nécessaires, donc dépendantes en grande 
partie de la direction de l’hôpital. Il s’agit d’un processus à part 
entière à manager. Trois exigences composent ce processus, 
elles sont contenues dans les paragraphes «Processus d’achat», 
«Informations relatives aux achats» et  «Vérification du produit 
acheté».
Le paragraphe «Processus d’achat» à trait notamment à l’éva-
luation et la sélection des fournisseurs, il dépend donc totale-
ment de la direction de l’hôpital dans le cas des appels d’offres. 
Les paragraphes «Informations relatives aux achats» et «Vérifi-
cation du produit acheté». Ils ont trait successivement à la des-
cription du produit à acheter et la vérification du produit acheté, 
ils relèvent donc des prérogatives des médecins, qui eux seuls 
peuvent décrire leurs besoins en matériels et les vérifier une fois 
achetés. 
Ceci dit, et en raison du mode de fonctionnement d’un hôpi-
tal, la nécessité de «la mise à disposition des ressources». La 
mise à disposition des ressources reste tributaire des priorités 
d’achat de l’hôpital en fonction du budget alloué. L’implication 
des instances dirigeantes au plus haut niveau (pouvoirs publics 
et direction de l’hôpital) est une des conditions de réussite de 
toutes démarches de management.   
- processus «Maitrise des dispositifs de surveillance et de me-
sure».
 Les dispositifs de surveillance et de mesure de la VM, com-
prennent les respirateurs, les appareils de surveillances non 
invasives des constantes hémodynamiques, les dispositifs de 
mesure transcutanée de la saturation artérielle en oxygène, les 
appareils de mesure des gaz du sang artériel ainsi que l’appareil 
de radiologie. 
Tous ces dispositifs sont disponibles et fonctionnels au niveau 
de notre service, néanmoins l’assurance de la qualité de gestion 
de ce matériel nécessite la mise en œuvre d’un management spé-
cifique à ce processus. 

2. Qualité de la prestation de vm
a. Pertinence des indicateurs qualité 
 Selon la définition de la Joint Commission on Accreditation of 
Healthcare Organisation : « pour être de qualité, les soins doi-
vent être, efficaces et conformes aux normes scientifiques ad-
mises par les plus hautes autorités en la matière («efficacy»), 
appropriés («Effectiveness»), sûrs («Safety»), les moins coûteux 
à qualité égale («efficiency») et enfin accessibles et acceptables 
par les patients ».
L’analyse de ces aspects de la qualité des soins, fait ressortir que 
la ventilation mécanique demeure une technique de soin efficace 
en termes d’assistance ventilatoire et d’oxygénation, appropriée 
car ses indications sont simples à poser, toujours efficiente car il 
n’existe pas d’autres alternatives thérapeutiques aussi efficaces, 
accessible et généralement acceptée implicitement. 
Par contre  les deux autres aspects de cette qualité méritent des 
améliorations permanentes, à savoir :  
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- la conformité des pratiques aux normes scientifiques : c’est la 
qualité de la procédure;
- et la sûreté des prestations, engendrant un minimum de compli-
cations iatrogènes : c’est la qualité des résultats intermédiaires. 
La qualité de la procédure témoigne de l’actualisation perma-
nente de nos connaissances scientifiques [Art. 15 du code de 
déontologie] et leurs applications à nos patients [Art. 45 du code 
de déontologie]. C’est aussi le reflet de la sensibilisation et de la 
formation de nos résidents [EN ISO 9001:2000 F : § 6.2.2] [Art. 
195 de la Loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative à la protection 
et à la promotion de la santé, JO n° 8, p 134].
Par contre, la qualité de la procédure ne peut être pertinente qu’à 
la condition d’avoir un effet favorable sur les résultats des soins, 
tout au moins sur ses résultats intermédiaires. Pour ces raisons, 
nous avons combiné deux types d’indicateurs pour mieux cerner 
et mesurer la qualité de notre prestation de VM : indicateur de 
processus («Taux de conformité» de notre pratique aux recom-
mandations) et cinq indicateurs de résultats intermédiaires (inci-
dences des complications iatrogènes de la VM).    

b. améliorations de la qualité de la prestation de vM
* Qualité de la procédure
- etat initial de la pratique
 Quatre causes principales ont été dégagées pour expliquer les 
écarts constatés à l’issue de l’analyse des résultats de la première 
auto-évaluation. Elles sont classées selon trois catégories : 
- Main d’œuvre : l’inexpérience des résidents et le défi-
cit en médecins spécialistes de grade maitres-assistants;                                                                                        
-  Méthode : l’absence de protocoles au niveau du service;
- Matériel : le manque de respirateurs permettant un monitorage 
de la pression de plateau.
Deux actions d’amélioration, de mise en œuvre immédiate,  
étaient retenues : la rédaction et la diffusion de protocoles et la 
formation continue de nos résidents sur le thème de la VM.
- amélioration des pratiques   
Huit mois après le début d’application des protocoles, nous 
avons réévalué notre pratique. Nous avons ainsi relevé une nette 
amélioration, avec notamment une conformité totale à 8 critères 
sur les 10 évalués. L’observance des deux autres critères, sans 
être mauvaise,  mérite améliorations : 
- «Surveillance de la pression de plateau» (P5) : cette recom-
mandation devrait être mieux suivie avec la mise en service des 
respirateurs modernes, nouvellement acquis, 
- «Arrêt quotidien de la sédation» (P9) : sa réalisation devrait 
être confiée à du personnel non directement impliqué comme les 
internes stagiaires, ceci permettrait de diminuer les réticences 
quand à la décision d’arrêter la sédation [16].

* sûreté de la prestation
 Avant toute interprétation des résultats, notons que notre travail 
s’est contenté de relevé l’incidence brute de survenue des com-
plications chez tous les patients, sans analyse de sous groupes. 
Le seul facteur de risque pris en compte est l’exposition à la 
VM. 
Nous avons constaté, en parallèle de l’amélioration de la confor-
mité des pratiques, une réduction de l’incidence des complica-
tions iatrogènes.
Quel crédit doit-on accorder à ces réductions et quel est le rôle 
potentiel joué par chaque mesure (critère) de la procédure ?

- réduction de l’incidence des PavM
 Une réduction significative de l’incidence des PAVM était re-
levée entre les 3 mois d’avant l’étude et les 14 mois de suivi, 
respectivement de 43,1% contre 21,5% de taux d’attaque (RR à 

0,50, p = 0,001) et de 42,88‰ j VM contre 16,8 ‰ j VM de taux 
d’incidence (RR : 0,39 p =0).     
Une ancienne étude du service, datant de 1994 [17] avait retrou-
vé une incidence beaucoup plus élevée (34‰ j VM vs 16,8‰ 
j VM).
Sous réserve des différences de recrutement et des méthodes 
diagnostiques utilisées, nos chiffres sont assez voisins de ceux 
rapportés par la littérature. En effet, une étude multicentrique 
européenne publiée en 1993 [18], retrouve un taux de 12,6% 
chez tous les patients sous VM, ce taux s’élève à 21,6% pour les 
malades ventilés au-delà de 2 jours. 
Celis R et al, dans une étude sur l’analyse multivariée des 
risques et pronostic des pneumopathies nosocomiales, retrou-
vent une incidence d’environ 20 % sur l’ensemble des patients 
nécessitant une ventilation mécanique [19].
Quel a été l’impact potentiel de chaque mesure dans la réduction 
de ces complications [20] ?    
- L’intubation par voie orale : 
Les intubations par voie nasale seraient responsables d’une forte 
incidence de sinusites maxillaires et de pneumopathies nosoco-
miales [21]. Par contre, plusieurs essais cliniques randomisés 
ont démontré que l’utilisation de la voie orale s’accompagnait 
d’une réduction de l’incidence des sinusites maxillaires et des 
PAVM [22] [23]. 
- La position demi-assise (tête à 30°-45°) :
La position dorsale est associée à un accroissement de la fré-
quence de survenue des pneumopathies nosocomiales suite aux 
inhalations par reflux gastro-oesophagien [24]. La position de-
mi-assise permet une prévention de ces reflux et donc une ré-
duction de l’incidence des pneumopathies nosocomiales [25].
- Règles de prescriptions des anti-H2 :
Le rôle joué par le pH gastrique dans la colonisation bactérienne 
du liquide gastrique est bien démontré. Pour cette raison, plu-
sieurs auteurs recommandent de ne prescrire une prophylaxie 
des ulcères de stress, que chez les patients à haut risque [26]. 
Un compromis entre prévention des hémorragies gastro-intes-
tinales et colonisation bactérienne du liquide gastrique, semble 
indispensable chez les patients sous VM, considérés à haut 
risque. Ce compromis pourrait être apporté par la prescription 
de faibles doses d’anti-H2 perfusés en IV continue sur les 24 
heures. Néanmoins cette stratégie mérite confirmation par des 
études randomisées.
- Mesures réduisant la durée de VM : 
Kress a démontré en 2000, que l’arrêt quotidien de la sédation, 
permettait de réduire la durée de VM [16]. Depuis, plusieurs 
études ont confirmé ce rôle [27-30]. En effet, l’arrêt quotidien de 
la sédation est pratiqué dans le but de pouvoir réaliser l’épreuve 
de ventilation spontanée (EVS). Il s’agit d’un élément nouveau 
de la stratégie, déjà ancienne, de la recherche quotidienne de 
l’extubabilité (screening), décrite par Ely en 1996 [31].
Par ailleurs, l’application d’une durée  plus courte de l’EVS 
(entre 30 et 120 min), sans passer par les modes d’assistance 
ventilatoires partielles, contribue aussi à la réduction de la durée 
de VM [32].
En plus de ces mesures nouvellement introduites, d’autres, for-
tement recommandées, étaient déjà appliquées dans le service. 
Il s’agit :
- des changements quotidiens des filtres échangeurs de chaleur 
et d’humidité [Recommandation n° 78 du CTIN];
- et, des aspirations trachéales qui sont effectuées avec une seule 
sonde par série d’aspiration [Recommandation n° 79 du CTIN].
Il est aussi probable que l’action combinée de toutes ces me-
sures, dans le cadre de protocoles d’action et de surveillance 
continue, ait pu contribuer à l’obtention de ces résultats [12] 
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[33]. Ceci a été démontré par le programme canadien «Trousse 
en avant» de 2006. Ce programme, basé sur 4 mesures préven-
tives, à appliquer ensemble au même malade (intubation par 
voie orale, position à 30°-45°, interruption quotidienne de la sé-
dation pour réaliser des EVS et utilisation de tubes EVAC pour 
l’aspiration des sécrétions sous-glottique), a permis d’obtenir 
une réduction importante de l’incidence des PAVM dans plu-
sieurs hôpitaux canadiens [34].
- réduction de l’incidence des accidents d’extubations
 L’incidence des extubations accidentelles et des auto-extuba-
tions rapportée dans la littérature varie entre 3 et 16% des pa-
tients ventilés avec une densité d’incidence entre 6 et 16 pour 
1000 jours de ventilation [35-40].
L’agitation [41] et la sédation légère [40], sont des facteurs de 
risques importants.
Ainsi, la généralisation de la prescription de la sédation à tous 
les patients sous VM, a considérablement réduit l’incidence de 
cette complication rapportée à la durée de VM : 10,9‰ jours de 
VM versus 4‰ j VM (RR : 0,36, p = 0,044). 
- réduction de l’incidence des échecs d’extubations program-
mées
 L’incidence des EEP rapportée dans la littérature est comprise 
entre 2-19% des patients soumis à une ventilation mécanique 
[35-39]. Selon la conférence de consensus sur le sevrage de la 
VM, organisée en 2001par la société de réanimation de langue 
française (SRLF) [40], une incidence autour de 15% représente 
un risque « tolérée ».
Pour notre étude, nous avons constaté une certaine stabilité de 
l’incidence des EEP (25% vs 21,8% : RR = 0,87, p = 0,837).
Il est à noter, par ailleurs, l’augmentation du taux de sevrage 
ventilatoire opérés (15,7% vs 26,3%), probablement due en par-
tie à l’application de la stratégie « d’arrêt quotidien de la séda-
tion ». 
Un audit clinique, ciblé sur la procédure de sevrage, pourrait dé-
celer d’éventuels dysfonctionnements et apporter les solutions 
correspondantes afin de réduire les taux d’EEP.
- réduction du risque de survenue des pneumothorax baro-
traumatiques
 La ventilation mécanique a pour objectif principal d’assister la 
ventilation des patients le temps que les traitements étiologiques 
des détresses vitales soient efficaces. Néanmoins, elle peut créer 
des lésions pulmonaires. Ces lésions pulmonaires induites par la 
ventilation (VILI : ventilator induced lung injury) sont le fait de 
pressions ou volumes excessifs ou de phénomènes d’ouverture 
fermeture répétées d’unités pulmonaires.
Les pneumothorax barotraumatiques en sont un des aspects. Ils 
ont été choisis, comme marqueur de ces lésions, à cause de leurs 
facilités de détection.
Depuis le concept de ventilation protectrice dans le SDRA, [43] 
[44], il est recommandé de régler de faibles volumes courants, 
même chez les patients à poumons sains. Le volume courant 
devrait être calculés selon le poids prédit et non pas le poids réel 
(car la taille du système thoraco-pulmonaire  dépend du sexe 
et de la taille du sujet). L’objectif étant une pression de plateau 
n’excédant pas les 30 cmH2O [45] [46]. En effet, l’étude «A-
28- Day International Study» a démonté qu’une pression de pla-
teau > à 35 cmH2O, était associée à une surmortalité quelque 
soit l’indication de la VM [47].
Avec l’application de ces recommandations, une nette réduction 
de l’incidence de cette complication était relevée : taux d’inci-
dence de 0,35‰ jVM vs 5,5‰ JVM (RR : 0,07 p= 0,018).
Toutefois, les taux de pneumothorax ne reflètent pas fidèlement 
l’incidence des lésions alvéolaires induites par la ventilation 
(Acute Lung Injury ou ALI), car beaucoup ne s’accompagnent 

pas de pneumothorax et, inversement les pneumothorax ne s’ac-
compagnent pas toujours d’ALI. Cette réserve émise, les pneu-
mothorax demeure, à cause de leurs facilités de détection, un 
indicateur pertinent pour mesurer l’efficacité de la «ventilation 
protectrice».
- réduction des pannes de respirateurs
 Les pannes de respirateurs sont généralement le reflet d’une 
maintenance inefficace et de la vétusté du parc des respirateurs. 
Ainsi, avec l’élimination des anciens appareils et leurs rempla-
cements par de nouveaux plus fiables, aucun cas de pannes de 
respirateurs n’a été observé pendant les huit derniers mois de 
l’enquête et, seulement 3 cas enregistrés sur l’ensemble des 14 
mois de suivi, contre 5 cas pour les 3 premiers mois d’avant 
l’étude (1,1‰ j de VM vs 9,12‰ j VM : RR à 0,12, p = 0,003).

CONCLusION

 L’adaptation des exigences de la Norme ISO 9001 version 2000 
est tout à fait possible au secteur des soins de santé, à l’exclusion 
de quelques exigences du paragraphe 7 sans que cela compro-
mette la conformité à la Norme. Néanmoins, un engagement de 
l’ensemble des acteurs est impératif pour la pérennité de la dé-
marche, essentiellement les dirigeants au plus haut rang. Dans 
ce sens, la démarche devrait être portée et initier par les pouvoirs 
publics, à travers l’institution d’un organisme certificateur qui 
aura, entre autre mission d’accompagner les établissements hos-
pitalier dans la quête de l’amélioration continue de leurs presta-
tions de soins.      
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