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Quatrième édition Journées Qualité des Soins et Sécurité des Patients (JOQSSEP)



2 Sites

Le Nouvel Hôpital de Bizerte
2005

Le Centre de Maternité, 
de Pédiatrie et de néonatalogie

1986 

✓ 341 lits
✓ 9 services internes :
- 7 Services hospitalo-universitaires 
- 2 Services hospitalo -sanitaires 

Activités :
✓ Activités ambulatoires: C. Ext; Service 

des urgences
✓ Services hospitaliers :

- Service de médecine
- Service d'urologie
- Réanimation médicale
- Service de Cardiologie
- Service de gastrologie
- Service de chirurgie générale
- Service d'orthopédie
- Service de gynécologie/obstétrique
- Service de pédiatrie

- Plateaux techniques:
- Blocs opératoires
- Radiologie
- Laboratoire
- Pharmacie - Stérilisation centrale 

Présentation : Hôpital Universitaire de BIZERTE

20 000
Admissions

90 000
Consultations

1000
Professionnels 

2017
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Etapes chronologiques  de Mise en place

2013

Mise en place de 
La Gestion des Dossiers 

2017 2018 

Mise en place de la 
Gestion documentaire 

2014 2015 

Accompagnement PACS
= Catalyseur de la 

Mise en place de la 
Gestion documentaire 
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Mise en place du
Dossier patient unique 

Gestion de l’identification des 
patients: Identitovigilance 

Codification
des Pathologies 

Gestion de 
L’ Archivage des 

Dossiers (centralisé)

- Ecrire des 
procédures : 
gestion du 
dossier, gestion 
des archives, 
identification 
patients, des 
affiches 
d’information, 
fiches de postes…



Etapes chronologiques  de Mise en place

2013

Mise en place de 
La Gestion des Dossiers 

2017 2018 

Mise en place de la 
Gestion documentaire 

2014 2015

Accompagnement PACS
= Catalyseur de la 

Mise en place de la 
Gestion documentaire 
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Mise en place du
Dossier Médical unique 

Gestion de l’identification des 
patients: Identitovigilance

Codification
des Pathologies 

Gestion de 
L’ Archivage des 

Dossiers (centralisé)

- Ecrire des 
procédures : 
gestion du 
dossier, 
gestion des 
archives, 
des fiches 
fonctions …



Chronologie de la Mise en place de la Gestion Documentaire 

Novembre

2017 
Formation – PACS sur la Gestion Documentaire 

La Gestion Documentaire  est un 
des éléments prioritaires à mettre en place et 
suivi lors des visites d’accompagnement PACS 

2018  

La Gestion Documentaire  est une des Références
du Manuel d’accréditation de l’INEAS 2018  

La Gestion Documentaire fait 
partie de la Démarche Qualité 
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Chronologie de la Mise en place de la Gestion Documentaire 

Novembre

2017 

Formation – PACS sur la Gestion Documentaire
Découverte de :
- Le concept et l’utilité  de la gestion documentaire
- L’organisation à mettre en place 
- La rédaction des documents 
- Le pilotage de la mise en place 

- Un système documentaire est un
ensemble structuré et organisé de 
documents de natures différentes. 
- Le système documentaire formalise 

l’organisation de l’établissement. 

- Les objectifs du système documentaire:

• Formaliser par écrit les règles de 

fonctionnement et les pratiques professionnelles.
• Harmoniser les pratiques- favoriser la 
communication et les échanges ente équipes 
• Sauvegarder le savoir-faire 
• Garder l’information utile :même vocabulaire 
• Former les nouveaux arrivants 

Mais  contraintes :
- Un Système lourd : formalisme excessif
- Une Gestion chronophage 
- Un Système difficile à maitriser 
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Chronologie de la Mise en place de la Gestion Documentaire 

Novembre

2017 
La structuration du Système Documentaire 

5 éléments majeurs
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Procédure

(PR)

Protocole et fiche 
technique (FT)

Mode opératoire (MO)

Enregistrement (FE)

Check-list                            Fiche de traçabilité

Fiche d’identification         Fiche consentement

Supports d’enregistrement

Documents d’information internes
Plaquettes d’info patients, politique qualité, documents info 

personnel, affiches…

DOCUMENTS Externes

- Manuels     
- Guides de 

bonnes 
pratiques
- Textes 
réglementaires
…

Organisation

Le savoir faire

La trace

L’information

La documentation



Mise en place de l’organisation de la 
Gestion documentaire 

= Organisation de la démarche Qualité et 
sécurité de l’hôpital

➢ Partie stratégique : Comité de Pilotage : 
validations –décisions- orientations

➢ Partie opérationnelle:
- Une coordinatrice qualité et 

gestionnaire des risques : responsable 
de la  Gestion documentaire 

- Une cellule qualité
- Des référents Qualité : essentiellement 

des cadres des services , nommés et 
formés

COVIRIS CRUQ COMEDIMSCLUDCHST

Med Uro Gastr ortho CHgl Cardio Réa.Me BO
Hop

Urg C.Ext Dial

Radio Labo Pharm Pédiat Néo.N Gyn Réa Mté BO 
Mté

Box 
Acc

P. Part P op 
mté

22 Unités

CLIN

14 Référents médicaux – 28 Référents paramédicaux

ORGANIGRAMME
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Chronologie de la Mise en place de la Gestion Documentaire 



Chronologie de la Mise en place de la Gestion Documentaire 

Validation 
de la 
Procédure 
des 
Procédures

Décembre

2017 
Janvier

2018 
Mars

2018 

Juin 
2018 

octobre

2018 

Formations 
internes 
pour le transfert 
des 
compétences

Mars 
2017

Février 

2018 

Bilan des documents déjà existants
Identification des besoins
Priorisation 
Création des Documents
Mise en place dans les services  

Engagement dans
l’Accréditation INEAS 

Mise en place  de 
l’autoévaluation 
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire 
par la coordinatrice qualité et les membres de la cellule qualité
Procédure validée en COPIL Qualité

Procédure  importante qui décrit :
la forme et le contenu exigible pour chaque document 
- La forme des documents
- Définit les responsabilités
- Les définitions des différents types de documents
- L’identification des documents
- Le cycle de vie des documents 

Décembre

2017 

I
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire
Les codes d’élaboration des Documents 

Page de garde
- Cartouche du Document : 
Type document, titre du Document, numéro de version, nombre de pages,
Identification du rédacteur, du valideur, de l’approbateur 

- L’objet
- Domaines d’application
- Les destinataires …
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire
Les codes d’élaboration des Documents 

Procédure gestion documentaire

Le corps de la procédure :
le contenu du document 
Objet et domaine d’application
Pourquoi avoir établi le document, personnels concernés, 
services concernés

Définition et abréviation
Définir des mots et expressions ou sigles qui peuvent ne pas 
être familiers pour l’utilisateur.

Références
Les documents peuvent être des textes de loi, des 
recommandations de bonnes pratiques*, des guides, des 
livres, des référentiels, utilisés pour la rédaction du 
document. 

Documents associés
Internes ou externes . 

Description de l’activité 
Qui fait quoi et comment
Logigramme 

Les destinataires

Le masque de procédure (en document associé)
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire
Les codes d’élaboration des Documents 

IDENTIFICATION :
•2  premières lettres  :

* PR : procédure
* FT : fiche technique, protocole. 
* FE : Formulaires d’enregistrement 
* MO : Mode opératoire
* DI  : Document d’information
* FF: Fiche fonction, Fiches de poste, RI

•Trois lettres identifiant le domaine d'application
Qualité et gestion des risques QGR (vigilances, EI, gestion documentaire, communication intra et inter-équipe, 
satisfaction, plaintes et réclamation…)
Prises en charge des patients PEC (Admissions, soins, pratiques médicales et paramédicales diagnostiques, 
curatives ou préventives, les PEC spécifiques : Réa, urgences, DCD, sorties, la douleur…) 
Hygiène : HYG
Pharmacie : PHR (médicaments et DM)…

- Trois chiffres pour le numéro du document.

- Un chiffre pour la version du document.

Exemples :
 Procédure en hygiène : PR. HYG. XXX. Z

où XXX : numéro d’ordre qui est écrit à chaque création de

procédure et à chaque modification de version Z : N° 1 pour la 1ère

version, 2 pour 2ème version… de la procédure. Soit par exemple

PR. HYG. 005. 3 (5ème procédure en hygiène documentée et

modifiée en 2 fois).
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14 Domaines



Mise en place de la Gestion Documentaire 

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire: 
Élaboration du Cycle de vie des Documents 

Description dans la Procédure de 
gestion documentaire
de toutes les phases concernant les 

documents:
Cycle de vie :
- Création
- Validation
- Approbation
- Diffusion/stockage
- Révision
- Suppression / Archivage 

REVISION D’UN DOCUMENT LORSQU’IL EST A REACTUALISER
Dans ce cas, préciser sur la page de garde l’historique du document :
dates des versions antérieures, dates des révisions et description des
modifications apportées.
Les documents font l’objet d’une mise à jour au moins tous les 3 ans.
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Le coordonnateur qualité tient à jour la liste des documents sur un
support numérique (tableau Excel), il est le seul à attribuer le numéro

d’identification du document

- Définition de la charte graphique 
des documents



Mise en place de la Gestion Documentaire 

Sensibilisation des membres du COPIL Qualité 
Validation de la Procédure de Gestion Documentaire 

Décembre 

2017  

Avril

2018  

Sensibilisation à la Gestion documentaire des différents Comités par 
les membres de la  cellule qualité avec présentation de la procédure  
interne

Janvier

2018  

Séance de Formation des Référents Qualité et surveillants par la cellule 
qualité (50)
Présentation de la procédure  interne
Diffusion ( format papier de la procédure de gestion documentaire dans 
un classeur dans chaque service )

Implication des Professionnels 
Nécessaire 

Formations internes pour le transfert des compétences
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Janvier

- Avril

2018  

Février

2018  

Mise en place de Groupes de Travail dans chaque service sous  la responsabilité du Référent Qualité
Objectif : listing des Documents existants dans chaque service / procédures et FT existantes
Identification des besoins documentaires des professionnels
Bilan : FT (hyg,  pratiques de soins infirmiers dans 1 ou 2 services), MO, procédure gestion DM, affiches…

Pour tous les Comités mis en place :
Objectif : listing des Documents existants pour chaque Comité 

Mise sous format Qualité des principaux documents existants 
( professionnels, cellule qualité, coordonnateur qualité ) 

Mars

2017  

- Listing des documents qualité existants: 55

- Listing des fiches fonction existantes : 53

Bilan de l’existant, besoins, priorisation, création et mise en place 
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

Juin 

2018  

Mars

2018  

Identification des documents à créer:
- Par services ou secteur d’activité
- Par Comités

Priorisation des documents à créer: éléments prioritaires du PACS (structuration, vigilances, 
comités thématiques, satisfaction…), besoins des professionnels…
Elaboration par: la cellule qualité et les professionnels sous la responsabilité de
la cellule qualité et de la coordinatrice

Bilan de l’existant, besoins, priorisation, création et mise en place 
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

- Documents de pilotage : projet qualité, politique qualité

- Documents de structuration de la démarche :

Règlements intérieurs et FF des comités et responsables qualité (pilotage, cellule
qualité, coordonnateur, comités, Référents);

- Secteurs et activités à risque: les vigilances et thématiques sécuritaires (Procédures
des vigilances réglementaires : hémovigilance, matériovigilance,
pharmacovigilance…), Transfusion sanguine , check-list sécurité au bloc opératoire,
port de bracelets d’identification , signalement EI…

- Document : Gestion des Risques : Fiche de signalements EI

Bilan de l’existant, besoins, priorisation, création et mise en place 

Gestion Doucmentaire - Hopital de Bizerte - Dr L Gadhoum Dhaouadi



Mise en place de la Gestion Documentaire 

- Documents hygiène et gestion risque infectieux: Hygiène des mains, précautions
standard, AES, DAS, entretien des locaux, stérilisation, préparation cutanée de
l’opéré…

- Pratiques de soins: CVP, sondage vésical, hémoculture, prévention escarres,
prélèvement veineux…

- Documents organisationnels: Fiches de poste et FF des prof.

- Documents demandés dans le manuel d’accréditation INEASanté: charte du bloc,
politique gestion risque infectieux…

- Documents droit des patients: Procédure satisfaction, charte patient, livret d’accueil,
procédure gestion des plaintes

Bilan de l’existant, besoins, priorisation, création et mise en place 
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Organisation de la Gestion Documentaire 

Format Papier 
classeurs présents chez la coordinatrice 

Classeurs 
Suivi des Comités 

Classeurs disponibles dans chaque service 

Classeurs régulièrement contrôlés et mis à jour 
par un membre de la cellule qualité

Suivi par la coordinatrice Qualité 

Classeur :
Textes réglementaires 
par domaine et documents de 
référence

Des Procédures  réparties par Domaines 
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Mise en place de la Gestion Documentaire 

o

 Diffusion

• Faite par le coordonnateur et/ou un membre de la cellule qualité

• Liste des destinataires

• La diffusion est faite suite à une information

• soit directement via le surveillant et le référent du service

• Peut être précédée par une réunion d’information/formation

• une liste d’émargement

 Stockage :

• Classeurs de procédures répartis par domaine régulièrement
contrôlés et mis à jour par une membre de la cellule qualité

Élaboration de la Procédure générale de Gestion Documentaire: 
Élaboration du Cycle de vie des Documents 
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Bilan des Documents élaborés 
Septembre

2018  

Bilan des Règlements interieurs élaborés 

Bilan des Fiches de Postes élaborées 

Organisation de la Gestion Documentaire 
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Organisation de la Gestion Documentaire 
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Engagement dans l’Accréditation INEAS 

Octobre

2018  

juillet 

2018  
Engagement de l’hôpital dans l’Accréditation INEAS 
- Formation : connaissance du Manuel D’Accréditation de l’INEAS
Pour la gestion documentaire : une référence
Domaine : Management de la Qualité et Gestion des Risques

 Référence QGR 5 : la gestion documentaire est organisée 

- Communication au sein de l’hôpital sur l’accréditation
- Création d’un Groupe de travail sur la Référence QGR 
- Remplissage de la grille d’auto-évaluation
- compilation des preuves
- Cotation de la référence
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• Une cellule qualité soudée, profils des competences couvrant les ppaux secteurs 
d'activités: médical, paramédical, juxtamédical et administratif

production documentaire 

suivi des comités et accompagnement dans la 

production des documents specifiques

• Référents qualité:  relais entre cellule et service, facilitateurs de mise en place des 
classeurs  dans la majorité des cas
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Points forts et contraintes
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Mais  contraintes :
- Référents : ne sont pas aussi actifs les uns que les autres
- Des cas de résistance au changement : la culture de l’écrit!
- Coordonnatrice et Cellule qualité à temps partiel 

- Un Système lourd : formalisme excessif
- Une Gestion chronophage 
- Un Système difficile à maitriser

Points forts et contraintes
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Exigences du 
référentiel 

d’accréditation 
(production de 

procédures)

Ecrire le 
nécessaire

Points forts et contraintes

RISQUES



28

Ce qui nous reste à faire… 

Assurer la visite de l’Accréditation

Une gestion documentaire informatisée

Une application web (intranet) pour stockage et
partage des documents entre cellule qualité
(admin) et les professionnels

2018 

2019 
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Ce qui nous reste à faire… 
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