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Résumé • Summary

La mise en place d’une démarche d’assurance qualité en hémo-
dialyse répond aux besoins de la procédure d’accréditation des
établissements de santé imposée par la réforme hospitalière et
les ordonnances d’avril 1996. Ce concept global est destiné à
améliorer de façon continue la qualité des soins et les résultats
du traitement de suppléance extra-rénal chez les urémiques. La
réflexion engagée dans ce travail répond à un double but :
garantir en permanence l’efficacité et la qualité du traitement de
suppléance extra-rénal par hémodialyse ; anticiper les besoins en
matière d’indicateurs d’efficacité et de qualité des procédures de
contrôle en hémodialyse. La finalité de ce travail est de montrer
indirectement que la démarche d’assurance qualité en hémodia-
lyse ne doit pas être perçue comme une contrainte administra-
tive de plus mais plutôt comme une opportunité de définir des
règles de bonne pratique de notre spécialité dans le domaine
spécifique de l’hémodialyse.

Mots clés : Hémodialyse efficace – Hémodialyse adéquate –
Assurance qualité en dialyse.

The development of a quality assurance step in hemodialysis
replies to the needs of the accreditation process defined in the
hospital reform and the related ordonnances edicted in April
1996. This global concept is set to continuously improve the
quality care and the outcomes of the hemodialysis patients. The
thought behind this work has two objectives : provide guidelines
to guaranty quality and adequacy of hemodialysis treatment
schedule in ESRD patients ; anticipate standard rules edicted by
regulatory authorities for quality indices and control process in
hemodialysis. The final aim of this work is also to demonstrate
that the quality assurance process in hemodialysis should not be
perceived as an extra administrative burden but rather as a new
opportunity to establish good medical practice rules in the pecu-
liar domain of renal replacement therapy.

Key words: Adequate hemodialysis – Dialysis dose – Quality
assurance in hemodialysis.

■ Introduction

Le contrôle de qualité est un besoin universel et intemporel
qui s'applique à toute activité professionnelle quel que soit son
niveau de technicité. Le traitement de suppléance de l'insuffi-
sance rénale chronique terminale (IRCT) par hémodialyse
n'échappe pas à ce paradigme. Nos collègues néphrologues
américains l’ont bien compris et se sont intéressés à ce problème
depuis les années 90.1,2 A l’opposé, en France ce type de
contrôle laissé à la discrétion de chacun ne faisait l’objet que
d’une démarche volontaire et individuelle. Le fait nouveau est
que depuis la réforme hospitalière et les Ordonnances d'avril 96,
cette démarche est devenue obligatoire et collective, faisant par-
tie intégrante de la procédure d'accréditation des établissements
de santé. Afin d'assurer la mise en œuvre progressive et le suivi
d’une telle procédure, le législateur a mis en place l'Anaes
(Agence nationale d'accréditation et d’évaluation des établisse-
ments de santé, anciennement ANDEM), organisme indépen-
dant et référent d'état.3 La mise en place d’une procédure d’as-
surance qualité (Quality Assurance, Etats-Unis) est un élément

nécessaire aux soins apportés aux patients urémiques, mais qui
n’est cependant pas suffisant pour définir le caractère optimal
du traitement. Pour avoir un réel intérêt, c’est-à-dire contribuer à
l’amélioration constante des résultats et de la survie des patients,
cette démarche doit s’inscrire dans un processus continu d’amé-
lioration de la qualité des soins (Continuous Quality Improve-
ment, CQI, Etats-Unis) prodigués aux patients. Il s'agit là d'un
concept plus général qui lie les résultats obtenus au contrôle
d’assurance qualité dans une véritable boucle de régulation
rétro-contrôlée.4,5 La démarche d’assurance qualité consiste dès
lors à définir des indicateurs spécifiques avec des valeurs cibles
optimales, établir des procédures de contrôle et de périodicité et
enfin programmer des plans d’action correcteurs en cas de
dérive avérée des valeurs seuils fixées. Le but d'une telle
démarche est en effet d’améliorer de façon continue la qualité et
la sécurité du traitement des patients dialysés en utilisant au
mieux les ressources allouées.6,7

En somme, si pendant trois décennies, la démarche d’assu-
rance qualité en dialyse est demeurée une procédure essentielle-
ment intuitive et clinique, elle est en passe de devenir à l’heure



actuelle à la faveur de l’accréditation, une procédure objective et
mesurable reposant sur des critères précis.8

Le but de ce travail est de sensibiliser le néphrologue à cette
approche nouvelle de l'évaluation de l’activité de soins en hémo-
dialyse, même si elle dépasse largement le champ d’application de
l’accréditation. L'idée sous-jacente est aussi de montrer que cette
démarche n’est pas une nouvelle contrainte administrative, mais
plutôt une opportunité de faire progresser la qualité des soins afin
de réduire la morbi-mortalité des patients hémodialysés. Accessoi-
rement, elle est d’encourager les médecins à définir eux-mêmes
de façon rapide et consensuelle, les éléments d’évaluation avant
que ceux-ci ne leur soient imposés de façon arbitraire et autori-
taire. Il y a là une opportunité unique et probablement de courte
durée accordée par nos instances tutélaires qui doit être mise à
profit par les néphrologues pour établir les référentiels et les pro-
cédures spécifiques applicables à l’hémodialyse. Les éléments de
réflexion apportés dans ce travail représentent une approche pré-
liminaire du problème. Ils sont destinés à susciter une réflexion et
une action à court terme à travers nos sociétés savantes.

■ Démarche assurance qualité

Le contrôle de qualité est la première étape de la procédure
d'assurance qualité qui fait partie intégrante de la boucle de
rétro-contrôle destinée à apporter des actions correctrices
rapides en cas de dysfonctionnement.9,10 Cela a été schématisé
sur la figure 1. Dans tous les cas, cette procédure répond à une
série d'impératifs et de besoins reposant sur les qualités sui-
vantes : confidentialité ; exhaustivité ; tracabilité ; sécurité ; repro-
ductibilité ; lisibilité. 

La confidentialité est un besoin évident. Elle est destinée à
préserver à tout moment l'anonymat de patients traités. Il appa-
raît ainsi impératif de concevoir des dossiers médicaux protégés
et sécurisés notamment à l’heure de l’informatisation médicale.
En revanche, le patient peut par l’intermédiaire d’un praticien
mandaté dans le respect des règles de déontologie, avoir accès
aux informations médicales le concernant.

L'exhaustivité est nécessaire à tout système d'analyse objec-
tive. Elle impose de rassembler régulièrement l’ensemble des
données qui couvrent les besoins vitaux d’un patient et celles
d’une population traitée dans les mêmes conditions. 

La tracabilité des procédures est un besoin qui s'apparente
aux systèmes de vigilance. Elle impose pour cela, la conservation
et/ou la transmission de données «pérennes» (écrite, vidéo,
électronique, etc.) et «non volatiles» (transmission orale) qui en
permet le contrôle et le suivi.

La sécurité des soins demeure une préoccupation essentielle.
Dans le cadre de l’hémodialyse, elle impose la mise en place de
systèmes de vigilance concernant le matériel de dialyse (matério-
vigilance), les soins (protocoles techniques spécifiques), le suivi
clinique et biologique et à définir des indicateurs d'efficacité
(dose de dialyse) et de sécurité (incidence annuelle de l’infec-
tion). Elle concerne également le personnel soignant. Dans ce
cadre sont incluses, l'éducation et la qualification du personnel
soignant, la mise en place de protocole de soins et l’application
de règles strictes d’asepsie et d’isolement en cas de doute (pré-
cautions universelles).11

La reproductibilité des résultats par d'autres équipes est un
fait intéressant. C’est en effet le seul moyen d’affirmer que les
procédures de soins appliquées sont optimales et transposables
à d'autres structures.

La lisibilité des procédures et des protocoles est également
nécessaire. C’est le moyen d’affirmer que leur rédaction est
claire et précise pouvant être appliquée par les membres nou-
veaux et non familiers d'une équipe de soins.12

■ Référentiels

De façon globale et schématique la démarche assurance
qualité comporte une série d'étapes qui peuvent être résumées
de la façon suivante :

• Définition de référentiels et de valeurs cibles spécifiques à
l'hémodialyse. Cette étape peut en fait être réalisée, soit à partir
de référentiels existants et validés par des sociétés savantes ou
des groupes experts, soit à partir de référentiels établis et révisés
par les professionnels eux-mêmes périodiquement en fonction
des résultats obtenus.13,14,15,16

• Evaluation individuelle des patients, permettant de les situer
par rapport aux objectifs optimaux fixés. 

• Validation des procédures de soins et de traitement selon les
référentiels établis.

• Mise en place d'actions correctrices si nécessaire en fonction
des résultats obtenus. 

• Réévaluation périodique des soins et des procédures de
contrôle permettant de s’assurer que les actions correctrices ont
été bénéfiques. 

• Réajustement périodique des valeurs cibles et des procédures
de soins et des contrôles établis en fonction des connaissances
nouvelles acquises et des progrès techniques réalisés.

Dans ce concept, la procédure d’assurance qualité est émi-
nemment évolutive. Elle apporte en permanence au patient dia-
lysé les progrès techniques et de soins, lui assurant ainsi un béné-
fice direct et constant en terme de qualité de soins. De façon
spécifique et ciblée, la démarche assurance qualité nécessite la
définition de référentiels adéquats. Dans ce contexte, deux types
de référentiels peuvent être identifiés : un référentiel médical
général et commun à tout patient urémique; un référentiel spé-
cifique au patient hémodialysé.
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Fig. 1: Démarche de qualité.
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● Référentiel général

Dans ce type de référentiel, plusieurs rubriques apparaissent
d'ores et déjà nécessaires. Nous ne ferons que les énumérer et
renvoyons le lecteur intéressé aux documents de référence. La
réalisation d'une information au patient atteint d'insuffisance
rénale chronique est nécessaire. Cela peut être réalisé de diverses
manières : manuels, brochures, cassettes, vidéo, groupes de dis-
cussions, associations d’entraides. Cette information doit per-
mettre au patient de mieux gérer sa maladie tout en lui apportant
les renseignements nécessaires au choix éclairé d'une méthode
de suppléance rénale en fonction de ses compétences et de ses
aspirations. La constitution d'un dossier médical (papier ou élec-
tronique) du patient urémique est indispensable. Elle doit per-
mettre une identification rapide par des informations facilitant et
sécurisant la prise en charge de ce type de pathologie (identifica-
tion administrative, néphropathie, historique de la maladie rénale
et de sa suppléance, groupage sanguin et tissulaire, status viral,
facteurs de risques particuliers). La caractérisation du patient
(typologie) en terme de pathologies associées (comorbidité) est
un élément important dans le cadre d’une prise en charge per-
sonnalisée. Dans ce contexte l’identification d’informations élé-
ments spécifiques apparaît nécessaire : la pathologie associée dite
«comorbidité» affecte le pronostic vital indépendamment de la
maladie rénale et/ou nécessite un suivi particulier (diabète sucré,
insuffisance cardiaque, maladie vasculaire sévère, maladies géné-
rales évolutives, etc.) ; la présence d’un handicap et/ou la notion
de dépendance conditionne les modalités de prise en charge thé-
rapeutique. L’organisation régionale du traitement de l'insuffi-
sance rénale chronique doit faire également l'objet de schémas et
de protocoles (création de réseaux) facilitant la prise en charge
des patients à travers des structures adaptées à proximité de leur
lieu de résidence.17 D’autres éléments sont certainement néces-
saires mais ne seront qu’évoqués ici : brochure d’accueil du
patient dans un centre de dialyse, planning de formation du per-
sonnel soignant, protocoles de soins spécifiques (accès vascu-
laires, nutrition, douleur).

● Référentiels spécifiques

Plusieurs référentiels spécifiques à l'hémodialyse ont été
développés.18,19,20 Nous ne ferons que les évoquer ici en essayant
d’en définir les domaines d'application.

Définition des critères de dialyse adéquate

La complexité des anomalies métaboliques satellites de
l'urémie chronique est telle, qu'il est impossible d'établir à par-
tir d'un critère l'efficacité du programme de dialyse. Il est de
plus très difficile d'affirmer à partir des critères clinico-biolo-
giques que le programme de dialyse est réellement adapté aux
besoins métaboliques spécifiques du patient. Définir l'efficacité
du programme de dialyse repose sur un ensemble de critères
visant à couvrir l’ensemble des besoins métaboliques du
patient. Ces critères représentent les cibles qu'il convient de
définir au plan qualitatif et quantitatif. Nous n'aborderons ici
que les critères de dialyse efficace à court terme et résumés
dans le tableau Ia. En revanche, les critères d'efficacité à long
terme (tableau Ib) qui représentent en eux-mêmes un défi pour
le traitement de suppléance extra-rénal au très long cours ne
serons pas abordés.

Contrôle clinique du syndrome urémique

L’objectif du traitement de suppléance extra-rénal est de faire
disparaître toute symptomatologie urémique, de restaurer un
état de santé stable et de procurer une qualité de vie satisfai-
sante. Ces objectifs étant atteints, il est alors possible d’envisager
une activité pratiquement normale permettant une réinsertion
socio-professionnelle et familiale totale. Vérifier que ces besoins
sont satisfaits n’est pas facile et demeure empreint d’une part
subjective importante. Il est donc nécessaire de mettre en place,
dans le cadre d’une démarche de qualité, une procédure d’éva-
luation prouvant que ces objectifs sont effectivement atteints. La
validation de ces derniers doit être obtenue à deux niveaux: au
niveau des soignants, par une évaluation subjective globale
basée sur les critères cliniques usuels ; au niveau des patients par
une auto-évaluation de la qualité de vie en utilisant des formu-
laires simplifiés adaptés.21,22

Contrôle de la «dose de dialyse» et du niveau
de rétention azotée

La notion de «dose de dialyse» établie à partir de l’urée s'est
progressivement imposée comme outil d'évaluation objectif et
universel de l'efficacité du programme de dialyse. Plusieurs
indices sont utilisables en pratique clinique pour quantifier l'effi-
cacité de la séance: clairance corporelle normalisée (Kt/V), pour-
centage de réduction de l'urée (PRU), indice de soustraction de
masse uréique (SRI), clairance rénale équivalente (KREq).

23,24,25 Il
n’est pas question ici d’analyser la validité ou la concordance de
ces indices. Nous renvoyons le lecteur intéressé aux articles de
référence dans ce domaine. En revanche, la clairance normalisée
de l'urée, plus connue sous le terme de Kt/V, représente l’indice
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Paramètre vital Indicateurs

Tableau Ia : Besoins métaboliques à « court terme».

• Volume extra-cellulaire TA, perte de poids, rapport cardio-
thoracique, échocardiographie

• Rétention azotée [Urée], dose dialyse, Kt/V, PCR

• Equilibre acido-basique HCO3

• Equilibre potassique K

• Equilibre PO4/Ca Ca, PO4, pH alcalines osseuses, PTHi

• Etat nutritionnel Anthropométrie, albumine, apports
calorico-protidiques

• Correction anémie Hémoglobinémie, fer sérique, ferritine,
dose d’érythropoïétine

Tableau Ib: Besoins vitaux à « long terme».

Survie patients
• Mortalité brute (GM), mortalité standardisée (SMR)

Qualité de vie
• Patient
• Equipe soignante

Prévention des complications
• Amylose-β2M
• Cardiopathie hypertrophique
• Rétrécissement aortique
• Athéromatose accélérée
• Maladie osseuse évolutive
• Dénutrition – vieillissement – Viroses – hépatites…



de référence et sera prise pour exemple type. Pour ce faire, la
formule de calcul décrite par Daugirdas (Kt/Vdp, formule dite de
«deuxième génération») devra être prise comme référence.26 Il
s’agit en effet d’une formule validée au plan scientifique et
actuellement recommandée par le guide des bonnes pratiques
américaines (Dialysis Outcome Quality Initiatives, DOQI). La vali-
dité de cette formule repose sur des conditions d’utilisation bien
définies qu’il est impératif de respecter. Cela concerne tout parti-
culièrement les conditions de prélèvements de l’échantillon san-
guin de fin de séance (prélèvement sur l’aiguille artérielle après
deux minutes de réduction de vitesse de la pompe à sang). Le
Kt/Vdp utilisé dans ces conditions devient alors un indicateur d’ef-
ficacité, reproductible, transposable et comparable d’une unité à
l’autre. Evaluer l’efficacité d’une séance de dialyse ne relève
donc plus d’un problème de formules mais uniquement de celui
d’un problème méthodologique. 

Il en est de même de l'évaluation du degré de rétention azo-
tée. La concentration d'urée moyenne, appelée Urée moyenne
(Urée TAC, Time Averaged Concentration), établie à partir des
concentrations pré- et post-dialytiques est un indicateur de l’in-
toxication urémique, et a une bonne valeur prédictive de morbi-
dité. Cela dit, pour être utilisables les prélèvements sanguins doi-
vent être réalisés dans des conditions standardisées qu’il
convient de définir (séance de milieu de semaine, prélèvement
en début et fin de séance avec débit sanguin réduit et attente de
deux minutes par exemple). 

La procédure d’assurance qualité ne s’arrête pas à ce stade.
Elle impose la définition d’une périodicité des mesures (men-
suelle, etc.), une analyse évolutive et comparative des valeurs et
une procédure d’alerte en cas de dérive hors des fourchettes
cibles optimales fixées. Un exemple de démarche d’assurance
qualité concernant la «dose de dialyse» administrée dans une
unité de dialyse est représenté sur la figure 2.

Contrôle de l'équilibre nutritionnel

L'état nutritionnel est un facteur déterminant qui condi-
tionne directement la morbidité et la mortalité des patients dialy-
sés. Plusieurs types de marqueurs en permettent l'évaluation:
l'anthropométrie (poids sec, indice de masse corporelle, masse
maigre, masse grasse) ; l'évaluation subjective globale (ESG) ; les
protéines viscérales circulantes (albumine, préalbumine) ; le
nombre de lymphocytes ; les apports calorico-protidiques ; le
taux de catabolisme protidique obtenu par modélisation de la
cinétique de l’urée.27 Nous n’analyserons pas ici, ni le rôle, ni la

valeur prédictive de ces différents paramètres en termes de fac-
teurs de risques pour le patient dialysé. Des revues récentes ont
largement insisté sur l’intérêt et les limites de ces différents mar-
queurs. L’utilisation de l’albuminémie est de loin le paramètre le
plus utilisé et sera utilisé comme modèle type. La mise en place
d’un système d’assurance qualité consiste à définir pour le para-
mètre «albumine», des conditions de mesure précise (avant dia-
lyse en milieu de semaine, par exemple), une méthode de
dosage spécifique (néphélométrie, dosage pondéral excluant
l’électrophorèse, par exemple), une périodicité des dosages avec
analyse comparative et suivi au cours du temps. La procédure
d’amélioration constante de qualité, ne s’arrête pas à ce stade
du dosage, pour être efficace elle doit comporter une procédure
d'alerte avec mise en place d’une action correctrice (enquête
nutritionnelle, révision de la dose de dialyse) en cas d’hypoalbu-
minémie confirmée.28 Ce type de démarche est illustré sur la
figure 3 pour un groupe de patients traités dans une unité.

Contrôle du volume extra-cellulaire

Le rétablissement du volume extra-cellulaire est un critère
essentiel à la définition d'une dialyse adéquate. Il est évalué sur
des éléments cliniques : pression artérielle, présence ou absence
d'œdèmes, dyspnée effort. La pression artérielle demeure dans
tous les cas l'indicateur de référence. D'autres critères ont été
proposés pour affiner cette approche (mesure du rapport cardio-
thoracique, échocardiographie, mesure du diamètre de la veine
cave inférieure) mais sont peu commodes en pratique clinique.
Le contrôle de la pression artérielle obtenu par rétablissement de
la balance sodée demeure un objectif essentiel pour une protec-
tion optimale de l'appareil cardio-vasculaire. Il convient donc, de
choisir une valeur tensionnelle représentative de l’exposition à ce
facteur de risque vasculaire. Par convention, les valeurs de pres-
sion artérielle avant dialyse enregistrées en position couchée
sont utilisées comme valeurs de référence. Une étude récente
tendrait à prouver que cette valeur surestime le risque tensionnel
et que la valeur moyenne pré- post-dialyse est plus représenta-
tive de la pression artérielle moyenne nycthémérale obtenue par
moniteur tensionnel ambulatoire (MAPA).29 La valeur tension-
nelle cible dans ce cas sera modulée en fonction de l'âge et de
l'état vasculaire du patient afin de maintenir une pression de per-
fusion tissulaire adéquate. Une fois le niveau optimal de pression
artérielle établi pour un patient donné, la démarche assurance
qualité consiste dès lors à définir les conditions de mesure (décu-
bitus, durée de la période de repos, etc.), suivre dans le temps
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Fig. 2 : Dose de dialyse insuffisante, démarche assurance qualité.

Fig. 3 : Dénutrition, hypoalbuminémie.



l'évolution des valeurs tensionnelles moyennes, réajuster périodi-
quement le «poids sec» du patient pour maintenir l'objectif fixé,
consigner ces valeurs dans le dossier médical du patient et enfin
établir une procédure corrective en cas de déviation confirmée
des valeurs tensionnelles obtenues. 

Contrôle de l'acidose métabolique

Le contrôle de l'acidose métabolique de l'urémie est un élé-
ment essentiel de lutte contre la dénutrition protidique et l'os-
téodystrophie rénale. Il convient de corriger l'acidose en restau-
rant à chaque séance de dialyse le stock de tampon bicarbonate
du patient urémique. Le taux de bicarbonate sanguin est, pour
des raisons évidentes de commodité, le marqueur de référence
de l’équilibre acido-basique. De façon conventionnelle, le taux
de bicarbonate avant dialyse sert de référence à cette évaluation.
En fait, la valeur moyenne de la bicarbonatémie pré- post-dialyse
(HCO3TAC), plus représentative de l'exposition au risque d’aci-
dose, serait probablement plus intéressante à surveiller. Les don-
nées scientifiques actuelles indiquent que la bicarbonatémie
cible optimale avant dialyse doit être comprise entre 22 et 24
mmol/l. La démarche assurance qualité consiste dans ce cas à
définir précisément, les modalités de prélèvement de l'échan-
tillon sanguin (fistule artérioveineuse, cathéter veineux), la
méthode de dosage du bicarbonate, la périodicité des contrôles,
le suivi dans le temps de la bicarbonatémie et la procédure
d'alerte mise en place en cas de dérive basse ou haute de ces
valeurs. 

Contrôle de l'équilibre potassique

Le rétablissement de la balance potassique par le programme
d'hémodialyse est un élément indispensable et vital à tout
patient urémique anurique. Le marqueur de référence dans ce
cas est la kaliémie. Par convention, la kaliémie pré-dialytique,
expression réelle du risque vital est prise comme valeur cible.
Dans certaines circonstances, la kaliémie post-dialytique est
cependant nécessaire pour prévenir l'apparition de troubles ryth-
miques (cardiopathies, prise de digitaliques, par exemple). La
démarche assurance qualité consiste dans ce cas à définir un
niveau optimal et personnalisé des valeurs de kaliémie pré- et
post-dialytiques, établir un schéma périodique de suivi, établir la
teneur potassique du bain de dialyse, mettre en place une procé-
dure d'alerte visant à détecter et corriger les dyskaliémies et
assurer une prise en charge diététique appropriée et personnali-
sée si nécessaire.

Contrôle de l'équilibre phosphocalcique

Le contrôle de l'équilibre phosphocalcique apparaît à l'heure
actuelle déterminant dans la prévention au long cours des com-
plications osseuses et cardio-vasculaires du dialysé. Les princi-
paux marqueurs biologiques de risques sont représentés par : la
phosphorémie, la calcémie, le produit phosphocalcique, la bicar-
bonatémie et le taux de parathormone (PTHi). Les données scien-
tifiques actuelles tendent à prouver que les valeurs cibles avant
dialyse pour ces différents marqueurs sont comprises pour la
phosphorémie entre 1,0 et 1,75 mM/L, pour la calcémie entre
2,20 et 2,40 mM/L, pour le produit phosphocalcique inférieur à
4,5 (mM/L) 2 et pour la PTH entre 100 et 300 pg/ml.30 La
démarche assurance qualité consiste alors à préciser les condi-
tions de prélèvements et les méthodes de dosage adéquates

pour chacun de ces éléments, établir une périodicité des
mesures, établir un suivi dans le temps de ces valeurs, assurer
une prise en charge diététique adaptée et personnalisée (restric-
tion des apports de phosphore, prescription de fixateurs diges-
tifs, supplémentation vitaminique D) et mettre en place une pro-
cédure d'alerte en cas de dérive prolongée hors des bornes
fixées. Dans ce contexte, il est indispensable d'établir des algo-
rithmes de type conduites à tenir et arbres décisionnels répon-
dant aux situations anormales observées (hyperphosphorémie
rebelle, produit phosphocalcique élevé, hyperparathyroïdie
secondaire évolutive). 

Correction de l'anémie

La correction de l'anémie est actuellement facilitée par l'utili-
sation de l'érythropoïétine recombinante humaine (EPO). C'est
un élément de confort indiscutable qui a transformé la vie des
hémodialysés. La correction de l’anémie demeure un critère
essentiel de la dialyse adéquate. Le marqueur de référence est
dans ce cas facile à identifier, c’est le taux d'hémoglobine cor-
pusculaire. La correction de l'anémie par EPO a fait l'objet de
nombreux travaux permettant d'établir avec précision les moda-
lités d'administration, les doses, le suivi des patients traités, mais
aussi le niveau optimal de correction de l'anémie pour un indi-
vidu donné, ainsi que les facteurs de résistance et les risques liés
à l'utilisation d'EPO. Nous renvoyons le lecteur intéressé aux
articles et ouvrages faisant référence dans ce domaine et analy-
sés dans le Guide européen de bonnes pratiques de correction
de l’anémie.31 La démarche assurance qualité dans ce contexte
consiste à définir le niveau optimal souhaitable de correction de
l'anémie (Hb supérieure à 110 g/l), établir et ajuster la prescrip-
tion d'EPO (en terme de dose, voie d’injection, fréquence hebdo-
madaire) permettant d’atteindre la cible fixée, assurer une sup-
plémentation en fer et corriger les éventuels facteurs de
résistance à l'EPO (inflammation, perte digestive, hyperparathy-
roïdie), mettre en place un suivi périodique de l'Hb et des doses
d'EPO. En dernier lieu, la procédure ne serait pas complète en
l’absence d’une procédure d'alerte en cas de dérive de l'Hb hors
des bornes fixées ou en cas de complications liées à la correction
de l’anémie.32

Prévention de la neuropathie, de la péricardite et de l'inflammation

L’absence de neuropathie périphérique, de péricardite et de
syndrome inflammatoire fait partie des critères de dialyse effi-
cace. Encore faut-il être en mesure de prouver que cela est vrai.
Dans ce contexte, il apparaît dès lors souhaitable d’établir selon
une périodicité qui reste à définir, la mise en place d’un suivi par
mesure de la vitesse de conduction nerveuse des membres supé-
rieurs et inférieurs, d’échocardiographie et de marqueurs biolo-
giques sensibles de l’inflammation (CRP par exemple). 

● Indications et gestion des méthodes
de suppléance extra-rénale

L’indication d’une méthode de suppléance extra-rénale relève
de la compétence médicale et d’une prise en considération du
patient dans sa globalité. Cela signifie que le choix de la modalité
thérapeutique doit répondre à des besoins médicaux (efficacité,
autonomie, facteurs de risque vitaux), à des contraintes indivi-
duelles et familiales (profession, isolement, éloignement, etc.) et à
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des contraintes légales et logistiques. En d’autres termes, le
patient doit demeurer au centre du débat et être associé aux choix
et aux décisions prises concernant son traitement. Il s’agit là de la
mise en pratique d’un droit élémentaire du patient figurant dans
la Charte du patient hospitalisé. Implicitement, il est reconnu
qu’un système d’information compréhensible doit être mis en
place pour répondre aux questions des patients en termes d’avan-
tages et d’inconvénients, de contraintes personnelles ou familiales
et de risques relatifs des diverses modalités. C’est là le sens
«éclairé» du patient au choix de sa modalité thérapeutique. Enfin
pour répondre à la procédure d’assurance qualité, il est également
nécessaire de conserver une trace écrite des informations fournies
au patient et de s’assurer que l’information a été bien comprise
par le patient.

● Surveillance et gestion globale des patients
hémodialysés

La surveillance des patients hémodialysés implique la mise en
place de protocoles répondant aux besoins spécifiques. Elle
couvre différents domaines que nous ne ferons qu'évoquer ici :

La surveillance des séances de dialyse portera sur les élé-
ments permettant de confirmer que le programme prescrit a été
réalisé dans des conditions techniques optimales, que l'accès
vasculaire ne présente pas de problèmes particuliers (dysfonc-
tionnement, infection), que la tolérance générale de la séance a
été bonne, que le «poids sec» a été atteint et que le patient ne
présente pas de symptomatologie inhabituelle ou intercurrente.
La saisie de l’ensemble de ces données dans un dossier médical
est indispensable. Le problème est alors de définir les paramètres
nécessaires ainsi que leur fréquence. Le poids, la pression arté-
rielle, et la fréquence cardiaque couchée et la température en
début et en fin de séance, apparaissent dans ce contexte le plus
petit dénominateur commun nécessaire. Des échelles sont à
développer : tolérance des séances basées sur l'incidence de
symptômes fonctionnels (chutes de tension artérielle, crampes,
vomissements, céphalées ou autres), aspect de l'accès vasculaire,
identification de problèmes médicaux (fièvre, dyspnée, etc.)
et/ou de soins ciblés (diabétiques) par exemple. L'enregistrement
et le suivi de ces paramètres doivent être réalisés dans un dossier
médical spécifique et idéalement informatisé.

La diététique doit faire l'objet d'un suivi régulier assuré en
collaboration avec une équipe de diététiciennes expérimentées.
En effet, l'objectif est double : identifier précocement des
carences d'apports ou des déviances alimentaires (apports exces-
sifs de potassium ou de sodium, par exemple) ; apporter des
réponses et une aide personnalisée adaptée et non répressive.

La qualité de vie sera également évaluée au moyen d'outils
spécifiques et validés en collaboration avec une psychologue.
L'auto-évaluation par le patient lui-même au moyen d'un ques-
tionnaire spécifique (KDQOL-SF36, PDQS) apparaît utile et riche
d'enseignement. Les attentes des patients en matière de réhabi-
litation et de qualité de soins sont bien souvent différentes de
celles des soignants.33 Il est ainsi nécessaire de vérifier que la
concordance existe à un moment donné. Dans ce cas, l’indice
«qualité de vie» a un double intérêt : d'une part il apporte une
information objective sur la qualité de survie offerte au patient
dialysé ; d'autre part, il rentre dans le cadre des critères de dialyse
adéquate présentant une forte valeur prédictive de mortalité et
de morbidité des patients hémodialysés.

La mise en place de protocoles spécifiques à certaines
pathologies associées (comorbidité spécifique) est également
indispensable. Cela concerne par exemple le diabète sucré. Dans
ce cas, le protocole thérapeutique doit répondre aux besoins de
stabilité glycémique (dialysat enrichi en glucose, séances à
heures fixes, surveillance rapprochée des glycémies) et de tolé-
rance des séances de dialyse (prévention des chutes tension-
nelles). De plus la prévention et la détection des complications
dégénératives (suivi ophtalmologique et de l'hémoglobine gly-
quée) sont également nécessaires. D'autres pathologies poten-
tiellement évolutives comme le lupus érythémateux aigu dissé-
miné, la maladie de Wegener sont également concernées et
doivent faire l'objet de protocoles de surveillance spécifique,
comportant notamment le titrage d'auto-anticorps spécifiques
ou le suivi de marqueurs inflammatoires. 

La politique d'inscription, de maintien ou d'exclusion de la
liste d'attente de greffe doit faire également l'objet d'un proto-
cole spécifique établi avec l'unité de transplantation référente.
Cet aspect spécifique du traitement de l'IRCT s'inscrit dans le
cadre d'un partenariat et de réseaux de santé locaux. Les
patients doivent recevoir une information claire et compréhen-
sible sur la greffe rénale comportant notamment les critères de
transplantabilité retenus, les modalités techniques, les chances
de réussite et les risques liés à l'acte chirurgical et à l'immuno-
suppression prolongée. Les unités de dialyse doivent être en
mesure de fournir annuellement le nombre et le pourcentage de
patients inscrits, transplantés ou repris en hémodialyse. Les uni-
tés de dialyse doivent répondre aux exigences d'actualisation du
suivi immunologique et cardio-vasculaire des patients en attente
de transplantation rénale. En retour, les centres de transplanta-
tion référents doivent fournir un rapport annualisé et personna-
lisé des résultats aux unités de dialyse pourvoyeuses de patients. 

● Gestion de l'accès vasculaire

La parfaite fonctionnalité de l'accès vasculaire demeure l'élé-
ment-clé de la qualité du traitement de suppléance extra-rénal.
L'accès vasculaire conditionne directement la mortalité et la mor-
bidité des patients hémodialysés. La gestion de l'accès vasculaire
impose la mise en place de protocoles reflétant la pratique médi-
cale en matière d'accès vasculaire de l'unité de dialyse considérée.
Sans entrer dans les détails il apparaît indispensable de mettre en
place des protocoles concernant les éléments suivants :

• Un arbre décisionnel traduisant la politique de création et de
révision de l'accès vasculaire chez l'insuffisant rénal chronique
dans la phase de prédialyse et dans la phase de dialyse. 

• Un protocole de suivi de l'accès vasculaire permettant de
dépister et de traiter précocement tout dysfonctionnement.
Dans ce cadre rentrent le suivi des performances du programme
de dialyse, les mesures de débit et de recirculation effectuées par
doppler ou d'autres méthodes d'évaluation. 

• Des protocoles de soins, de surveillance et d'utilisation des
accès vasculaires seront établis répondant aux critères de bonne
pratique en vigueur. 34 Des indicateurs de morbidité de l'accès
vasculaire devront être établis permettant de relater l'incidence
des complications vasculaires et d'apprécier l'impact de modifica-
tions des soins infirmiers sur leur évolution. Dans ce cadre on peut
ainsi évoquer le rapport annuel de la prévalence des différents
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types d'accès vasculaires d'une unité (cathéters veineux centraux,
fistules artério-veineuses natives, pontages artérioveineux), de
l'incidence de complications thrombotiques et infectieuses, de la
morbidité vasculaire en termes de nombre de journées d'hospita-
lisation annuelles.

● Gestion des patients à risque

On entend par là les patients à « risques vitaux» accrus, à
savoir les patients diabétiques, les cardiaques, les vasculaires, les
sujets dénutris et les vieillards. La gestion de ce type de patients
doit faire l'objet de soins et de prescriptions spécifiques desti-
nées à préserver la tolérance des séances de dialyse et améliorer
leur qualité de vie.35 Dans ce contexte, une réflexion doit être
engagée par les équipes soignantes pour définir des pro-
grammes thérapeutiques optimaux et personnalisés de ces diffé-
rents types de patients. Cela ne fera pas l'objet de réflexion dans
ce travail.

● Gestion des risques infectieux

Le risque infectieux en hémodialyse doit demeurer une préoc-
cupation quotidienne qui dépasse largement le cadre de la trans-
mission des virus de l'hépatite (B, C, ∆). Il regroupe les risques
viraux (hépatites, VIH, HTLV, etc.), bactériens (communautaires,
nosocomiaux) au sens le plus large du terme et s'étend actuelle-
ment à d'autres agents contaminants mal connus (prions, par
exemple). La prévention dans ce domaine doit répondre aux
recommandations et aux indications retenues par les instances
sanitaires habilitées. Cette prévention concerne les patients en
premier lieu, mais également le personnel soignant qui joue le
rôle de vecteur et de sujet potentiellement contaminable. Nous
ne reprendrons pas ici les recommandations habituelles (hygiène,
désinfection, isolement) et précautions universelles qui doivent
être mises en place et suivies scrupuleusement. En revanche, nous
insisterons sur le risque potentiel que peut représenter le dialysat
par sa contamination bactérienne. Les risques microbiologiques
véhiculés par le dialysat se sont longtemps résumés à ceux de
réactions pyrogènes per- ou post-dialytique. A l'heure actuelle,
ces risques s'exercent à l'échelon moléculaire par passage san-
guin transmembranaire de dérivés bactériens (endotoxines et
fragments de LPS, substances à effets inducteurs cytokiniques,
exotoxines, muramyldipeptides) à capacité pro-inflammatoire et
potentiellement impliqués dans la genèse de l'amylose-β2M des
«vieux dialysés». Dans ce contexte, il apparaît ainsi logique de
préconiser l'utilisation de dialysat ultrapur, c’est-à-dire stérile et
apyrogène. 

● Gestion des déchets en dialyse

La gestion des déchets en hémodialyse fait l'objet d'une
réglementation stricte. La mise en pratique de cette réglementa-
tion doit faire l'objet d'un suivi et d'un protocole parfaitement
codifié et établi en collaboration avec les comités d'hygiène
concernés. Cela intéresse, d'une part la destruction des produits
dits « contaminés» ayant été en contact avec le sang des
patients et devant suivre une filière spécifique (sacs, bacs, cir-

cuits) les conduisant à une incinération, d'autre part le rejet de
produits polluants (désinfectants ou détergents) utilisés dans le
traitement d'eau ou des générateurs d'hémodialyse qui doivent
être drainés dans des circuits spécifiques afin de préserver l'envi-
ronnement.

■ Procédure d’assurance qualité
et d’amélioration continue de qualité

La mise en place d'un dispositif d'assurance qualité en hémo-
dialyse est destinée à améliorer de façon constante la qualité des
soins apportés aux patients. Cette démarche repose sur une utili-
sation optimale des moyens disponibles et sur une intégration
progressive des connaissances acquises et des progrès tech-
niques obtenus dans le domaine. Cette problématique comporte
une double dimension: une dimension individuelle, qui consiste
à s'assurer que le patient traité satisfait aux critères de qualité
définis par les standards admis ; une dimension globale, qui
consiste à vérifier qu'un groupe de patients traités dans une
unité de dialyse (ou dans plusieurs unités) répond aux standards
de référence établis et que la morbi-mortalité ajustée sur une
échelle de comorbidité reste dans les limites optimales. 

● Echelon individuel

Confirmer le caractère adéquat à court et moyen terme du
programme de dialyse pour un patient ne peut pas être établi sur
un paramètre unique. Cela repose nécessairement sur l'utilisa-
tion d'une série de « critères cibles» rappelés plus haut et tradui-
sant une très forte probabilité de succès. Dans la démarche assu-
rance qualité, il importe dès lors de préciser les conditions de
mesure ou de calcul de ces paramètres, de définir la périodicité
de leur contrôle, d'en faire une analyse critique, d'apporter des
mesures correctives en cas de dérives et d'archiver l'ensemble de
ces données dans une base appropriée. A ce stade de la
démarche, la procédure peut ainsi être simplifiée et réduite à une
liste de contrôle de type « check list » présentée sous forme
d'échelles analogiques pour chacun des critères retenus et com-
portant des plages de valeurs optimales.

● Echelon global

Evaluer la qualité de soins apportée à un collectif de patients
traités dans une unité de dialyse est également difficile. Elle
repose sur l’utilisation d’une série de critères. Dans cette pers-
pective, plusieurs catégories d'informations sont nécessaires
pour juger l'activité et les performances d’une unité de dialyse,
nous ne ferons qu'évoquer les principales :

Les données démographiques de l'unité sont intéres-
santes pour juger de l'activité globale liée aux mouvements des
patients. Elles peuvent être établies sur la base d'une période
d'observation annuelle. Elles doivent comporter les données
nécessaires au calcul des patients prévalents (nombre de patients
traités), des patients incidents (nombre de nouveaux patients
admis), des patients sortant, nombre de patients transférés dans
d'autres structures ou unités, nombre de transplantés et nombre
de patients décédés.
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La stratification des patients hémodialysés définie en fonc-
tion de l'âge et des pathologies associées (comorbidité) est néces-
saire à l’évaluation des résultats en termes de morbidité et de
mortalité. Il apparaît donc indispensable d'utiliser une échelle per-
mettant de regrouper les patients en catégories homogènes de
risques. Les travaux récents de Khan indiquent qu'une classifica-
tion simple des patients basée sur des paramètres cliniques a une
très haute valeur prédictive de survie.36 Cette classification établis-
sant trois niveaux de risques vitaux (faible, moyen, haut risque)
devrait être a priori retenue pour servir de base de comparaison. 

La morbidité d'une unité est habituellement établie à partir
du nombre d’hospitalisations annuelles et de la durée moyenne
d'hospitalisation exprimée en jours-an. Dans ce cas il suffit de
définir des motifs d'hospitalisation obtenus à partir du PMSI par
exemple pour appréhender les causes principales.

La mortalité brute des patients d'une unité peut être facile-
ment calculée à partir du rapport-nombre de patients décédés
sur nombre moyen de patients traités dans l'unité pendant l'an-
née écoulée. Cette mortalité doit être naturellement exprimée
en fonction des catégories de risques. 37

La qualité proprement dite du programme de dialyse devrait
être évaluée dans ce cas en utilisant, non pas les valeurs absolues
des « valeurs-cibles» pré-citées mais plutôt le pourcentage de
patients traités dans l'unité atteignant ces cibles. A cela il fau-
drait ajouter des indicateurs complémentaires à savoir, le pour-
centage de patients traités par antihypertenseurs (en fonction du
nombre d'antihypertenseurs utilisés), le pourcentage de patients
traités par érythropoïétine et la dose moyenne, le pourcentage
de patients traités par vitamine D et le pourcentage de patients
recevant une supplémentation nutritionnelle entérale ou paren-
térale. Cette liste n'est évidemment pas limitative, elle est desti-
née à montrer que certains indicateurs complémentaires sont
nécessaires pour mieux appréhender la qualité des soins et des
pratiques médicales dans l'évaluation des résultats obtenus en
hémodialyse.

■ Conclusions

La procédure d’assurance qualité s’applique parfaitement au
traitement de suppléance extra-rénal par hémodialyse. Bien utili-
sée, cette approche devrait permettre une gestion optimale de
l’hémodialyse et améliorer la qualité des soins et les résultats des
patients hémodialysés. Elle s’intègre parfaitement dans le concept
d’hémodialyse adéquate ou efficace qui demeure la clé de voute
de la qualité et de la survie des hémodialysés. 
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