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AFSSAPS :
AMM :
ANAES :
ARH :
ASCO:
BPF :

CBNPC :
CBPC:
CBU :
C.H.
CSP:
DCC:
DIVLD :
EGFr:
GHS:
G-CSF:
HAS :
IDE :
INCa :
INRS :

IRM :
LPP:
MASCC:
MCO :

NCCN :
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Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé
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Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé
Agence Régionale de I'Hospitalisation

American Society of Oncology

Bonnes Pratiques de Fabrication de médicaments a usage
humain

Cancers Bronchigues a Non Petites Cellules

Cancers Bronchigues a Petites Cellules

Contrat de Bon Usage

Centre Hospitalier

Code de la Santé Publique

Dossier Communiquant de Cancérologie

Dispositif IntraVeineux Longue Durée

Epidermal Growth Factor Receptor

Groupements Homogenes de Séjour

Granulocyte Colony Stimulating Factor

Haute Autorité de Santé

Infirmier Diplédbmé d’Etat

Institut National du Cancer

Institut National de Recherche et de Sécurité pour la
prévention des accidents de travail et des maladies
professionnelles

Imagerie par Résonnance Magnétique

Liste des Produits et Prestations

Multinational Association of Supportive Care in Cancer
Services de soins de courte durée (Médecine, Chirurgie,
gynéco-Obstétrique)

National Comprehensive Cancer Network



NSE :
OMS :
PTT:
PPS :
RBU :
RCP :
RRC :
T2A:
THC :
UICC:
VEGF:

Neuron Spécific Enolase
Organisation Mondiale de la Santé
Protocole Thérapeutique Temporaire
Programme Personnalisé de Soin
Référentiels de Bon Usage

Réunion de Concertation Pluridisciplinaire
Réseau Régional de Cancérologie
Tarification a I'Activité
Delta-9-TétraHydroCannabinnol
Union Internationale Contre le Cancer
Vascular Endothelial Growth Factor



INTRODUCTION

Le Président Jacques CHIRAC a fait de la lutte contre le cancer I'une des
priorités de son quinquennat. Un plan stratégique 2003-2007 a été établi en 2003

sous la forme de 70 propositions, déclinées en six chapitres opérationnels :

- A/ La prévention : rattraper notre retard (mesures 1 a 20)

- B/ Un dépistage mieux organisé (mesures 21 a 28)

- C/ Des soins de meilleure qualité centrés autour du patient (mesures 29
a 53)

- D/ Un accompagnement social plus humain et plus solidaire (mesures
54 & 60)

- E/ Une formation plus adaptée (mesures 61 a 65)

- F/ Une recherche porteuse d'espoir (mesures 66 a 70)

Pour répondre aux mesures 29 a 53 de ce Plan Cancer qui prévoient des
soins de meilleure qualité pour le patient cancéreux, le service de Pharmacie a
décidé de pratiquer, en 2008, un audit sur la prise en charge du patient cancéreux
traité par chimiothérapie au C.H. de Neufchateau (88). Une fiche de recueil de
données a été établie. Puis les dossiers des 26 patients admis en 2007 au C.H. de
Neufchateau pour une ou plusieurs cures de chimiothérapie pulmonaire ont été

analysés.

Aprés quelques rappels sur 'organisation des soins en canceérologie, ainsi
que sur le traitement par chimiothérapie du cancer pulmonaire, ce mémoire
s’attachera a I'enquéte qui s’est déroulée de fagon rétrospective sur 'année 2007.
Une fois la présentation des résultats faite, des propositions seront soumises pour
optimiser la prise en charge du patient anticancéreux traité par chimiothérapie au
C.H. de Neufchateau.


http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/A-prevention.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/B-depistage.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/C-soins.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/C-soins.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/D-social.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/D-social.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/E-formation.pdf
http://www.ancelot.net/~gapi/fichiers/670/F-recherche.pdf

PREMIERE PARTIE
ORGANISATION DES SOINS
EN CANCEROLOGIE

1. Autorisation des établissements de santé a la pratique de la
cancérologie

1.1. Présentation

L'autorisation d’activité de soin de traitement du cancer des établissements
de santé vise a assurer a tous les patients atteints d’'un cancer une prise en
charge de méme qualité sur I'ensemble du territoire : Mesure 36 du Plan Cancer
2003-2007 (1).

Pour traiter un ou plusieurs types de cancer, par chimiothérapie, chirurgie,
radiothérapie, curiethérapie, les établissements de santé, privés ou publics doivent
disposer d’une autorisation spécifique (2 et 3).

Les autorisations sont délivrées a des établissements et non a des
médecins pour une durée de 5 ans, et sont renouvelables aprés une nouvelle

demande d'autorisation.

L'autorisation sera accordée aux établissements de santé et aux centres de
radiothérapie a condition (4) :

- D’appartenir a un réseau régional ou territorial de cancérologie.

- De mettre en ceuvre des conditions transversales de qualité pour garantir la
qualité de la prise en charge du patient.

- De mettre en ceuvre des criteres d'agrément spécifiques pour les
principales thérapeutiques du cancer, chimiothérapie, radiothérapie
externe, chirurgie, cancérologie pédiatrique.

- D’atteindre un seuil annuel d'activité minimum, fixé en fonction du type de

prise en charge : chirurgie, chimiothérapie, radiothérapie.
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http://www.e-cancer.fr/Les-Soins/Les-reseaux-regionaux-cancerologie-RRC/op_1-it_146-la_1-ve_1.html
http://www.e-cancer.fr/Les-Soins/Autorisation-des-etablissements-sante/Les-reponses-vos-questions/op_1-it_1244-la_1-ve_1.html#critgene
http://www.e-cancer.fr/Les-Soins/Autorisation-des-etablissements-sante/Les-reponses-vos-questions/op_1-it_1244-la_1-ve_1.html#critagrement
http://www.e-cancer.fr/Les-Soins/Autorisation-des-etablissements-sante/Les-reponses-vos-questions/op_1-it_1244-la_1-ve_1.html#seuils

1.2. Conditions transversales de qualité

La circulaire DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005 relative a
'organisation des soins en cancérologie précise les principes d’une prise en

charge de qualité (2) :

- Information et accord du patient sur l'orientation et les modalités de son
parcours thérapeutique.

- Acces rapide au diagnostic.

- Organisation des conditions d’annonce de la maladie avec mise en place
d’'un dispositif d’annonce. Il garantit un meilleur accompagnement du
patient et de ses proches lors de I'annonce du cancer. || comprend un
temps médecin et un temps soignant.

- Stratégie de traitement élaborée suite a un avis médical pluridisciplinaire,
basé sur des référentiels actualisés et validés. Ces référentiels de bonne
pratique clinique indiquent le meilleur traitement pour une maladie donnée,
a un stade donne.

- Remise d’'un programme personnalisé de soins, qui détaille les traitements
proposés et leur calendrier de mise en ceuvre.

- Lien avec le domicile et acces aux soins de support : prise en charge de la
douleur, suivi nutritionnel, soutien psychologique, accés aux services
sociaux...

- Acceés pour la personne malade aux traitements innovants et aux essais

cliniques.

1.3. Criteres d’agrément

lIs sont définis pour chaque type de traitement : chirurgie, radiothérapie,
chimiothérapie... par I'Institut National du Cancer (INCa).
Les criteres d’agrément pour la pratique de la chimiothérapie sont

présentés en annexe 1.
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1.4. Seuils annuels d’activité minimale

Pour chaque type de traitement, des seuils annuels d’activité minimale ont
eté définis (5). lls garantissent une prise en charge par une équipe qui pratique
régulierement et suffisamment.

Pour étre autorisés a une activité donnée, les établissements de santé
devront atteindre 80% minimum du seuil. lls bénéficieront d'une période de 18
mois de mise en conformité pour atteindre les 100% (6).

Concernant la chimiothérapie, le seuil d'activité minimale est fixé a au
moins 80 nouveaux patients traités par an, dont 50 en ambulatoire (hospitalisation

de jour).
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2. Généralités sur les réseaux en cancerologie

L’organisation des soins pour des pathologies lourdes et complexes comme
les pathologies tumorales nécessite une structuration régionale. Ceci permet le
partage des connaissances, la mise en commun des compétences, des
ressources techniques et des moyens pour I'amélioration de la qualité des
pratiques au service de la prise en charge des patients.

La mesure 29 du plan cancer 2003-2007 prévoit a terme la couverture de
'ensemble des régions du territoire frangais a I'aide de réseaux régionaux (1). Ces
réseaux seront chargés entre autre de coordonner I'ensemble des acteurs de
soins a l'échelle régionale. Leur organisation est définie dans la circulaire
DHOS/CNAMTS/INCA/2007/357 du 25 septembre 2007 relative aux réseaux
régionaux de cancérologie (7).

2.1. Niveaux géographiques

La structuration des réseaux de cancérologie s'appuie sur deux niveaux

géographiques (7):

2.1.1. Le réseau territorial

Sa dimension assure aux patients des soins coordonnés, continus et de
proximité en lien avec le médecin traitant. Cette organisation n'est pas

nécessairement structurée exclusivement autour du cancer.

2.1.2. Les réseaux régionaux de cancérologie (RRC)

lIs ont pour mission, outre la coordination des acteurs de soins au niveau
régional, d’améliorer en continu la qualité des pratiques et des soins destinés aux
patients cancéreux. Ce type de réseau ne prend pas en charge directement les

patients.

13



2.2. Les réseaux régionaux en cancérologie (RRC)

2.2.1. Carte des réseaux régionaux

Les réseaux régionaux sont au nombre de 24, répartis sur 'ensemble du
territoire frangais (figure 1).

LES RESEAUX REGIONAUX DE CANCEROLOGIE

Réddaton
Celide VIO, Durcsan o s Quaieg des sorm, 140, 2009

Ixarirer
NATIONAL
e CaNcra
S —

Figure 1 : Carte des réseaux régionaux de cancérologie.

(D’apres Cellule VEO, Direction de la qualité des soins, INCa, 2009).

14



2.2.2. Leurs missions

Elles sont définies dans la circulaire DHOS/CNAMTS/INCA/2007/357 du 25

septembre 2007 relative aux réseaux régionaux de cancérologie (7):

La promotion et I'amélioration de la qualité des soins en cancérologie :

Elle inclut la diffusion auprés des professionnels de santé des
recommandations pour la bonne pratique clinique en cancérologie, établies
a partir de I'expertise des cliniciens et des données scientifiques les plus
récentes. Les référentiels régionaux de cancérologie sont élaborés au sein
des RRC, a partir des référentiels nationaux. lls peuvent ainsi étre utilisés

lors des réunions de concertation pluridisciplinaire.

La facilitation des échanges entre professionnels de santé notamment en

promouvant des outils communs de communication au sein de la région
dont le dossier communicant de cancérologie (DCC) : les RRC permettent
la diffusion et I'utilisation du DCC. Ce dossier est un espace commun aux
professionnels de santé qui prennent en charge un patient présentant un
cancer. Dans cet espace, sont hébergées des données médicales
partagées entre les professionnels de santé, afin d'optimiser leur prise en
charge. Le RRC met également en avant les outils de visioconférence pour
faciliter la réalisation des réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP)
et faciliter la participation des professionnels de santé en limitant leurs

déplacements.

L'information des professionnels de santé, des patients et de leurs

proches : Les réseaux régionaux assurent une information adaptée
notamment sur l'acces et I'organisation de I'offre de soins en cancérologie

dans la région.

L'aide a la formation continue des professionnels de santé :

Les réseaux régionaux participent a I'amélioration et a la réactualisation des

connaissances et des pratiques professionnelles.

15


http://www.e-cancer.fr/v1/indexpopup.php?option=com_glossaire&Itemid=552&id=190&lang=1&vers=1
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http://www.e-cancer.fr/v1/indexpopup.php?option=com_glossaire&Itemid=552&id=411&lang=1&vers=1

- Le recueil des données relatives a l'activité de soins et I'évaluation de la

qualité des pratiques en cancérologie :

Les réseaux régionaux participent a améliorer les connaissances relatives a

I'activité de soins en cancérologie.

2.2.3. Structuration des RRC

La circulaire DHOS/CNAMTS/INCA/2007/357 du 25 septembre 2007 relative
aux réseaux régionaux de cancérologie, précise que « s’il n’existe pas de structure
juridique conseillée pour le RRC, il doit se doter d’une personnalité morale pleine
et entiére, distincte de celle de ses membres » (7).

Le coordonnateur nommé du RRC compose son équipe de 4 & 5 personnes
compétentes pour assurer les missions du réseau régional, en respectant les

contraintes budgétaires.

2.2.4. Labellisation des RRC

Conformément a la circulaire DHOS/SDO/2005/101 du 22 février 2005
relative a 'organisation des soins en cancérologie, une procédure de labellisation
des réseaux régionaux de cancérologie est conduite par I'INCa. Elle va garantir
l'intégration du réseau régional dans la politique régionale et nationale (2). Cette
labellisation s’appuie sur le référentiel national des réseaux régionaux de
cancérologie présenté dans la circulaire DHOS/CNAMTS/INCA/2007/357 du 25
septembre 2007 (7).

2.2.5. Evaluation des RRC

Les RRC produisent un rapport d’activité annuel destiné aux membres du
RRC et a toute personne en faisant la demande. La circulaire
DHOS/CNAMTS/INCA/2007/357 du 25 septembre 2007 prévoit également une

évaluation externe (7).
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3. Leréseau ONCOLOR

Le réseau ONCOLOR est le réseau régional de cancérologie de la région
Lorraine (figure 2).
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Figure 2 : Carte ONCOLOR de la Lorraine avec la répartition des différents

centres.
(D’aprés La Synthése : « Oncolor a dix ans, I'dge de raison pour le réseau de

santé lorrain en cancérologie », Bulletin du Cancer, Volume 91, Numéro 7, Juillet-
Ao(t 2004).
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3.1. Historique

Initié dés 1993, le réseau ONCOLOR a vu le jour officiellement le 29 Juin
1998 par I'agrément de sa Convention constitutive par '’Agence Régionale de
I'Hospitalisation (ARH) de Lorraine. ONCOLOR sera alors premier réseau de
soins en Lorraine.

Le 1° Décembre 1999, le réseau se dote d’une structure juridique de type
association de loi 1901 dénommée : « Association réseau ONCOLOR».

En 2002, le réseau de soins ONCOLOR devient un réseau de santé au
sens du décret n° 2002-1463 du 17 décembre 2002 portant application de l'article
6321-1 du Code de la Santé Publique (8).

3.2. Objectif

L’objectif dONCOLOR est d'améliorer la prise en charge des patients
atteints de cancer, dans la région Lorraine, qui compte environ 2 300 000
habitants.

En Lorraine, chaque année environ 12 000 nouveaux patients sont atteints
de cancer (dont 1 600 cancers digestifs, 1 400 cancers du sein, 1 300 cancers
broncho-pulmonaires, 1 200 cancers de la prostate, 1 000 cancers des voies aéro-
digestives supérieures...). Environ 6 000 patients sont en poursuite évolutive ou en
rechute. Et entre 15 000 et 25 000 patients guéris nécessitent une surveillance
(8). Les données épidémiologiques en cancérologie pour la région Lorraine ont été
obtenues grace aux travaux réalisés par le réseau FRANCIM (Réseau francais

des registres du cancer), I'lnstitut de veille sanitaire et I'lnserm Paris (9).
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3.3. Les membres actifs

Ces membres actifs sont répartis en 5 groupes distincts (8) :

Les établissements membres fondateurs : repartis en 17 sites hautement

spécialisés et 15 sites spécialisés. Ces sites sont des établissements de
santé publics, privés, PSPH (Etablissements privés a but non lucratif
participant au service public hospitalier en France). Le Centre Hospitalier
de Neufchateau fait partie des sites spécialisés. Pour pouvoir traiter des
patients atteints de cancer, les établissements de santé doivent posséder
une autorisation spécifique délivrée par I'INCa (3) et étre membres d’'un

réseau de santé en cancérologie (2).

Les établissements membres associés : ce sont des établissements de

bY

santé disposant de moyens techniques et humains liés a une activité
chirurgicale et/ou de soins de suite. lls sont au nombre de 23. lIs participent

a la prise en charge de proximité des patients atteints de cancer.

L’'Union Régionale des Médecins Libéraux de Lorraine.

L’association d’'usagers : « La Ligue Contre le Cancer ».

3.4. Les différentes actions

Elles s’inscrivent dans une démarche continue d’amélioration progressive

de la qualité des soins et se définissent par (8):

Un égal accés pour tous a des soins de qualité.

Le développement de la pluridisciplinarité selon des regles formalisées

(référentiels régionaux et comité de concertation pluridisciplinaire).
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- La rédaction de référentiels régionaux de bonnes pratiques. Ces

référentiels sont des documents synthétiques d’aide a la décision élaborés
par des groupes de travail pluridisciplinaires de professionnels de santé
membres du réseau ONCOLOR. lIs sont destinés a présenter les principes

de prise en charge des tumeurs ou des symptomes.

- Llinstallation d’un systéme d’information commun.

- La formation continue des professionnels de santé des établissements

membres du réseau (médecins, pharmaciens, IDE,...).

- Le développement de la recherche clinique.

- La mise en place de procédures d’évaluation de la qualité des soins.

3.5. Le site internet

ONCOLOR posséde un site internet d’adresse web : www.oncolor.org.

3.5.1. Accessibilité

Ce site s’adresse plus particulierement aux professionnels de santé mais
est accessible au grand public.
Une partie du site n’est accessible qu’a certains professionnels de santé via

un code d’acces qui leur est attribué individuellement.
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3.5.2. Contenu

Le site met a disposition pour tous les usagers :

- Les référentiels ONCOLOR par classement alphabétique et anatomique.
- Le catalogue des formations.

- Le lien vers d’autres sites web d’information.

La partie réservée du site n’est accessible qu’aux médecins, pharmaciens

et dentistes des établissements membres du réseau. Elle donne acces:

- Aux informations sur les RCP.

- Aux coordonnées des rédacteurs de référentiels.
- Aux forums de discussion.

- Al'annuaire des membres inscrits sur le site.

- A certaines données concernant la vie du réseau.

- Au projet Kasimir, systéme d’aide a la décision.
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4. Genéralités sur les Réunions de concertation pluridisciplinaires (RCP)

4.1. Définition

La HAS définit en 2006 la RCP comme «un lieu d’échanges entre
spécialistes de plusieurs disciplines sur les stratégies diagnostiques et
thérapeutiques en cancérologie » (10).

Les RCP sont structurées par appareil d'organes: gastro-entérologie,
pneumologie, sein-gynécologie, urologie, ORL, dermatologie, hématologie,
neurologie, endocrinologie. Un niveau régional organise celles de pédiatrie et des
sarcomes.

La RCP est organisée par un établissement, un groupe d’établissements ou
un réseau de cancérologie, dans le cadre des centres de coordination en
cancérologie (3C). La RCP constitue un élément essentiel de I'organisation des
soins en cancérologie (2).

La Mesure 31 du Plan Cancer 2003-2007 prévoit de « faire bénéficier 100%

des nouveaux patients atteints de cancer d’'une concertation pluridisciplinaire »

(D).
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4.2. Schéma explicatif d'une RCP

Consultation chez le médecin généraliste
e Prescription des premiers examens complémentaires

e S’agit-il d’'un cancer ?

Consultation auprés d’un médecin spécialiste en hépital ou en clinique
e Ce médecin devient le médecin référent pour ce patient
e Sinécessaire, il va poursuivre les investigations
e Sile cancer est confirmé, il fait présenter le dossier de son patient a la RCP de son

établissement

Discussion du dossier du patient en RCP

e Les médecins participant & la RCP indiquent au médecin référent le traitement le plus

adapté pour ce patient

Le médecin spécialiste référent informe le médecin généraliste et |le patient

du traitement proposé par la RCP

Début des soins si le patient accepte le traitement proposé

Figure 3 : Schéma explicatif d’'une RCP.

(D’aprés réseau ANCELOT, 2003-2008).
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4.3. Principes de fonctionnement des RCP

En pratique, les RCP s’organisent comme suit :

Présence d’au moins 3 spécialités différentes, en lien avec le type de RCP.

Organisation formalisée : identification d’'un coordonnateur, définition du
rythme des réunions, choix des référentiels utilisés. La fiche standardisée
de données médicales doit étre remplie au préalable par tout médecin

présentant un dossier.

Présentation des dossiers :

- Tout nouveau cas avant instauration du primo-traitement et tout

patient pour lequel un changement substantiel est a envisager.

- Certains dossiers peuvent correspondre a une prise en charge
standardisée: ceux-ci peuvent ne pas étre discutés en RCP. Mais ils
bénéficieront d'une présentation rapide en RCP et dun

enregistrement pour archivage.

- En cas d’acte de radiologie interventionnelle a visée diagnostique
ou de chirurgie réalisée en urgence, la discussion du dossier du
patient en RCP pourra avoir lieu aprés l'intervention. Le dossier ne
sera pas seulement enregistré apres I'acte, il devra donner lieu a une

réelle discussion en RCP.
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La décision thérapeutique en cancérologie est décrite par la figure n°4 :

Tous les nouveaux cas de cancer

|

Fiche de RCP I

!

RCF

Situation
relevant d'une
prise en charge
standard

Présentation | Discussion pluridisciplinaire

thérapeutique tracee au

Proposition
dossier

¥
Information du patient

!

I Programme I

personnalisé de soins

Figure 4 : Décision thérapeutique en cancérologie.

(D’aprés HAS, RCP, Juin 2006).
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4.4. Les critéres de qualité des RCP

Ces critéres sont définis dans le document de référence : Réunion de
concertation pluridisciplinaire en cancérologie / HAS-INCa / Juin 2006 (10).

4.4.1. Quorum

La présence d’'un quorum minimal de 3 spécialistes complémentaires est
requise. La définition précise de ces trois spécialistes est adaptée au sein de
chaque référentiel.

4.4.2. Régularité

La RCP se tient préférentiellement de facon hebdomadaire, et dans tous les
cas avec un délai inférieur ou égal a deux semaines. Le lieu des réunions est

clairement identifié, ainsi que les sites connectés en cas de visioconférence.

4.4.3. Référentiel de bonnes pratiques

Le réseau régional valide et actualise des référentiels de pratiques
correspondant aux thémes de la RCP (gastro-entérologie, pneumologie...). Ceux-
ci sont élaborés a un niveau régional a partir de recommandations de pratiques
clinique nationales ou supranationales (INCa, HAS...). lls sont régulierement

actualisés.

4.4.4. Fiche RCP

Avant la réunion, une fiche standardisée de données médicales est remplie
par le meédecin qui inscrit le dossier a la réunion (items cliniques et

anatomopathologiques disponibles sont renseignés) (annexe 2).
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4.5. Aspects juridiques et déontologiques

Toute discussion au sein d’'une RCP s’effectue dans le cadre du secret
médical. Cette régle fondamentale s'impose obligatoirement a tous les
participants.

La RCP produit des propositions de prise en charge. La décision
thérapeutique revient au praticien, en charge du soin considéré, sur accord du
patient (si elle differe de la proposition de RCP, les raisons doivent étre
argumentées par le médecin et mentionnées dans le dossier). Cette décision est
formalisée au sein du programme personnalisé de soins qui est proposé au

patient et lui est remis a sa demande.

4.6. Outils de communication

4.6.1. Dossier communiquant de cancérologie

Le dossier communicant de cancérologie est I'outil de référence de la RCP.
Il gére les inscriptions des dossiers, édite les fiches RCP, enregistre et valide les

projets de soins.

4.6.2. Visioconférence

L'utilisation de la Vvisioconférence est recommandée entre des
établissements différents participant a une méme RCP afin d’exonérer les

médecins de déplacements.

4.7. Evaluation des RCP

Les RCP sont régulierement évaluées, dans l'objectif de I'amélioration

continue de la qualité.
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4.8. Les RCP au C.H. Neufchateau

I 'y a pas de RCP au C.H. de Neufchateau, tous les dossiers de
canceérologie sont présentés au C.H.U. de Nancy. Le RCP de pneumologie se
déroule tous les vendredis apres-midi de 14h a 16h.

Depuis 2009 un systeme de Web-conférence a été mis en place entre le
C.H.U. de Nancy et le C.H. de Neufchateau pour éviter des déplacements trop

fréquents et fonctionne trés bien.
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5. Tarification a 'activité (T2A) et Contrat de bon usage (CBU)

En 2004 est apparue une réforme du mode de financement des
établissements de santé privés et publics avec la Loi n°2003-1199 du 18
décembre 2003 de financement de la sécurité sociale pour 2004 (11).

Avant l'apparition de cette réforme, le financement des hépitaux publics
reposait sur une enveloppe budgétaire définie pour un an par 'ARH (Agence
Régionale d’Hospitalisation). Il n’y avait pas de lien direct entre l'activité de
I'hépital et le budget accordé. Ce qui pouvait alors conduire soit a la constitution
de rentes de situation pour les structures les moins actives, soit a un manque de
financement pour les structures les plus actives.

Désormais, la réforme établit un systeme de financement mixte pour les
établissements de santé, avec d’une part une dotation globale, et d’autre part une
tarification a I'activité (T2A).

La tarification a I'activité prévoit que certains médicaments, anticancéreux
et dispositifs médicaux soient pris en charge par I'assurance maladie en sus des
« groupements homogenes de séjour (GHS) ». Ce systeme assure a chaque
patient qui le nécessite, qu'il soit hospitalisé dans un établissement de santé privé
ou public, lI'acceés a de nouvelles thérapeutiques ; conformément a la Mesure 46
du Plan Cancer 2003-2007 (1).

Le remboursement de ces produits hors GHS est soumis au respect du
contrat de bon usage (CBU) signé entre le directeur de I'établissement et le
directeur de 'ARH. Le décret n°2005-1023 du 24 ao(t 2005 relatif au contrat de
bon usage des médicaments et des produits et prestations mentionnés a l'article
L.162-22-7 du code de la sécurité sociale précise les conditions de
remboursement de ces produits hors GHS (12).

Ainsi pour qu'un établissement de santé bénéficie du remboursement
intégral des spécialités pharmaceutiques, des produits et prestations financés hors
GHS, leur utilisation doit étre conforme :

- Soit a I'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) pour les spécialités
pharmaceutiques.

- Soit aux indications retenues sur la Liste des Produits et Prestations (LPP)
pour les dispositifs médicaux.

- Soit aux référentiels nationaux ou protocoles temporairement acceptables.
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Les référentiels nationaux de bon usage sont élaborés avec une
méthodologie commune, par I'INCa pour les médicaments anticancéreux, par
TAFSSAPS pour les autres médicaments et par HAS pour les dispositifs

médicaux. lIs sont mis en place progressivement et mis a jour régulierement.

En cancérologie, les référentiels de bon usage (RBU), relatifs aux
médicaments remboursés, hors GHS ne constituent pas des recommandations de
pratigue mais un classement des situations réglementaires admises sur la base
d’'une analyse scientifique de la littérature permettant une évaluation du rapport

bénéfice-risque afin de justifier la prise en charge financiere par l'assurance

maladie.
Il existe des référentiels pour les différentes localisations de cancers
(tableau I).
Libelle Date de publication Mise & jour
Carcinomes épidermoide de la téte et Mars 2010
du cou
Cancers urologigues et génitaux de Mars 2010
’lhomme
Cancers gynécologiques Juin 2010
Cancers hématologiques de I'adulte Avril 2010
Cancers bronchiques et Juillet 2007 Auvril 2009
mésothéliomes pleuraux malins
Cancers digestifs Janvier 2007 Mai 2009
Cancers du sein Mars 2010
Oncologie thoracique Juillet 2007

Tableau | : Liste des différents référentiels de bon usage en oncologie.

(D’aprés INCa, HAS, Afssaps, consulté le 03/08/10).
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Le référentiel définit les conditions de prescription pour les molécules
onéreuses remboursées en sus des GHS. Trois catégories de situations sont ainsi
identifiées :

- Catégorie | : Autorisation de mise sur le marché (AMM).

- Catégorie Il : Situation temporairement acceptable : protocole
thérapeutique temporaire (PTT).

- Catégorie lll : Situation non acceptable : rapport bénéfice/risque

défavorable.

Les catégories Il et Ill font suite a I'analyse de données cliniques. Ces
catégories sont régulierement réévaluées, en fonction de I'évolution des données
de la science. Les PTT seront, au maximum, réévalués tous les 4 ans.

La prescription médicale hors référentiel demeure possible, par exception.
Dans ce cas, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux dispositions
précédentes, il porte au dossier médical 'argumentation qui I'a conduit a prescrire,
en faisant référence aux travaux des sociétés savantes ou aux publications des

revues internationales a comité de lecture.
La tarification a I'activité et le contrat de bon usage contribuent a améliorer

la bonne utilisation des produits de santé, la qualité et la sécurité des soins, et

réduisent les inégalités d’acces aux thérapeutiques.
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DEUXIEME PARTIE
GENERALITES SUR LE CANCER DU POUMON

1. Epidémiologie

Les données épidémiologiques proviennent de I'Institut de Veille sanitaire et
de I'Institut National du Cancer (INCa) (13).

Les cancers du poumon sont les plus répandus dans le monde avec une
prévalence estimée a 1 200 000 nouveaux cas par an dont 75% chez 'homme.

En 2008, environ 32 000 nouveaux cas de cancer du poumon ont été
diagnostiqués en France. Cette méme année on estime qu’il a été a lorigine
d’environ 29 000 déces. Il représente la premiére cause de déces par cancer chez
'homme. Le pic d’age au diagnostic est de 55 a 75 ans. La majorité des malades
a plus de 65 ans. La fréquence de ce cancer est en augmentation chez les

femmes.

2. Facteurs de risque (14)

2.1. Tabagisme

Le tabagisme demeure le principal facteur de risque, il est responsable de
80 a 90% des cas de cancers du poumon.

La fumée de cigarette inhalée au niveau de I'arbre bronchique constitue un
agent agressif qui va altérer le processus physiologique de protection des
poumons. En effet les particules de fumée inhalées détruisent rapidement le
mécanisme d'épuration en altérant les cils et ainsi la mugueuse respiratoire
s'épaissit. Les particules nocives ne sont donc plus éliminées, elles stagnent dans
le mucus et agressent alors directement les cellules des bronches et du tissu

pulmonaire, faisant le lit du cancer.
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Ce facteur de risque majeur présente certaines variations en fonction

du mode de consommation du tabac :

- La quantité de cigarettes fumées chaque jour

Plus elle est importante et plus le risque augmente.

- La durée du tabagisme

Plus une personne fume depuis longtemps et plus elle est exposée a un

risque de cancer du poumon.

- L’age précoce de début du tabagisme

Plus la consommation de tabac est précoce et plus le risque serait élevé.

- La facon d’inhaler la fumée

Plus l'inhalation est fréquente et profonde et plus le risque augmente.

- La consommation de cigares ou pipes

Ces deux modes de consommations de tabac exposent l'individu a un
risque moins élevé de cancer du poumon que celui lié a 'usage de la
cigarette.

Avec les cigares et la pipe, I'absorption de la nicotine est possible au
niveau de la bouche, ce qui n'est pas le cas avec la cigarette. De ce fait les
inhalations sont moins profondes. En revanche cigares et pipe exposent a

un risque élevé de cancers ORL.
Le tabagisme passif est également un facteur de risque: l'inhalation passive

de la fumée de tabac augmente le risque de développer un cancer du poumon de
30%.
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2.2. Usage du cannabis

L’'usage régulier du cannabis constitue un facteur de risque pour plusieurs
raisons. La fumée de cannabis contient quatre fois plus de goudrons que celle du
tabac (environ 50 mg de goudrons dans un joint, 12 mg dans une cigarette),
renferme davantage de cancérigenes. Enfin, le principe actif du cannabis, le delta-
9-tétrahydrocannabinnol (THC) dilate les bronches, ce qui facilite la pénétration de

la fumée et de ses toxiques.

2.3. Exposition professionnelle a des cancérigenes

Certaines particules auxquelles un sujet peut étre exposé dans sa vie
professionnelle sont identifiées comme canceérigénes, telles I'amiante, le radon, les
hydrocarbures aromatiques polycycliques, le chrome, l'arsenic, le nickel (15).

Parmi ces agents cancérogenes utilisés en milieu professionnel, un seul est
interdit en France depuis 1997 : l'amiante (16). Pour les autres agents
cancérogenes, une réglementation trés stricte détermine les régles de sécurité a

tenir dans les entreprises employant ces substances (17).

2.4. Facteurs génétiques

Il est également vraisemblable qu'un facteur génétique joue un role, ce qui
pourrait expliquer que des fumeurs ne soient jamais atteints ou que des non-

fumeurs le soient.

2.5. Autres pathologies

Certaines maladies, en fragilisant le tissu pulmonaire, peuvent faire le lit du
développement d'un cancer du poumon (tuberculose, maladie infectieuse

pulmonaire).
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3. Classification des cancers du poumon

3.1. Les cancers bronchiques

Le cancer bronchique est une tumeur maligne originaire de la muqueuse
tapissant les bronches. Il existe plusieurs types de cancer du poumon. Ainsi, il
convient de distinguer les cancers primitifs, qui sont apparus en premier dans les
poumons, des cancers secondaires, qui ont évolué dans une autre partie du corps

et ont ensuite gagné les poumons : ce sont alors des métastases.

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) distingue 4 types de cancers en

fonction de 'examen anatomopathologique des cellules cancéreuses (18) :

Le carcinome épidermoide est le plus fréquent en Europe : 55% des

cancers bronchiques.

- L’adénocarcinome représente 20% des cancers bronchiques.

- Le carcinome a petites cellules : il s’agit d’'une tumeur neuroendocrine qui

fixe la Neuron Specific Enolase (NSE) : il représente 20% des cancers
bronchiques. Les cancers a petites cellules sont souvent tres agressifs et
sont plus susceptibles de s'étendre a d'autres organes.

- Le carcinome a grandes cellules est de moins en moins diagnostiqué : 5%

des cancers bronchiques.

3.2. Classification TNM

La classification TNM est un systeme international, proposé par le
chirurgien francais Pierre Denoix dans les années 1940-1950, de facon a classer

les cancers selon leur extension anatomique.
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Les trois lettres symbolisent la propagation de la maladie cancéreuse sur le
site de la tumeur primitive (T), dans les ganglions lymphatiques voisins (N) et a
distance pour d’éventuelles métastases (14).

Chaque lettre est affectée d'un coefficient. Dans son principe, cette
classification considére seulement les données cliniques et ne s’applique qu’a des
cancers qui n'ont pas encore été traités.

La lettre T symbolise la tumeur primitive. Elle est cotée de TO (absence de
tumeur primitive) a T4 pour les tumeurs les plus étendues. Cette cotation dépend
du volume tumoral, représenté par le diamétre maximum de la Iésion, et de la
fixation aux organes voisins (peau, vaisseaux, nerfs, os, etc.). Elle est notée Tis,
lorsqu’il s’agit d’un carcinome in situ.

La lettre N, de NO a N3, dépend du territoire ganglionnaire, plus ou moins
proche de la tumeur, des dimensions des adénopathies, de leur nombre et de leur
éventuelle fixation aux tissus voisins.

La lettre M est cotée MO en I'absence de métastases connues ou M1 en

leur présence, quel que soit leur siege, unique ou multiple.

Cette classification a été concue pour donner aux cancérologues de tous
les pays un langage commun qui facilite les échanges d’information entre
meédecins et chercheurs. Elle est périodiquement discutée et mise a jour par des
spécialistes dans le cadre de I'Union Internationale Contre le Cancer (UICC) (19)
qui se charge de la diffuser dans le monde sous forme d’'un manuel explicatif. Elle
contribue a codifier les indications de traitement.

Selon les localisations tumorales la combinaison des trois repéres TNM
permet d’établir un stade de | a IV plus synthétique. Ainsi en fonction de chaque

stade sera proposeé un traitement spécifique.
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Chaque cancer possede sa propre classification TNM (tableaux Il et 1l1).

Tumeur primitive (T)

TX Tumeur qui ne peut étre évaluée, ou tumeur démontrée par la présence de cellules
malignes dans les expectorations ou un lavage bronchique sans visualisation de la
tumeur par des examens endoscopiques ou d'imagerie.

TO Pas d'évidence de tumeur primitive.
Tis Carcinome in situ.
Tl

Tumeur < ou = a 3 cm dans sa plus grande dimension, entourée par le poumon ou la
plévre viscérale, sans évidence bronchoscopique d'invasion de la bronche souche.

sTla Tumeur < ou = a 2 cm dans sa plus grande dimension.

«T1b  |Tumeur de plus de 2 cm sans dépasser 3 cm dans sa plus grande dimension.

T2 Tumeur de plus de 3 cm sans dépasser 7 cm dans sa plus grande dimension ou

présentant une des caractéristiques suivantes* :

Atteinte de la bronche souche a 2 cm ou plus de la caréne.

Invasion de la plévre viscérale.

Présence d'une atélectasie ou d'une pneumopathie obstructive s'étendant a
la région hilaire sans atteindre le poumon complet.

«T2a |Tumeur de plus de 3 cm sans dépasser 5 cm dans sa plus grande dimension.

«T2b  |Tumeur de plus de 5 cm sans dépasser 7 cm dans sa plus grande dimension.

* Les tumeurs avec ces caractéristiques sont classés T2a si leur dimension est de 5 cm
ou moins.

T3 Tumeur de plus de 7 cm ; ou envahissant directement une des structures suivantes : la
paroi thoracique (y compris tumeur de Pancoast), le diaphragme, le nerf phrénique, la
plévre médiastinale, pleurale ou pariétale ou le péricarde ; ou une tumeur dans la
bronche souche & moins de 2 cm de la caréna sans I'envahir ; ou associée & une
atélectasie ou une pneumopathie obstructive du poumon entier ; ou présence d'un
nodule tumoral distinct dans le méme lobe.

T4 |Tumeur de toute taille envahissant directement une des structures suivantes : médiastin,
coeur, gros vaisseaux, trachée, nerf laryngé récurrent, cesophage, corps vertébral,
caréne ; ou présence d'un nodule tumoral distinct dans
un autre lobe du poumon atteint.

Adénopathies régionales (N)

NX Les ganglions régionaux ne peuvent étre évalués.

NO Pas de métastase ganglionnaire lymphatique régionale.

N1 Métastase(s) dans les ganglions lymphatiques intrapulmonaires, péribronchiques et/ou
hilaires homolatéraux, y compris par envahissement direct.

N2 Métastase (s) dans les ganglions lymphatiques médiastinaux homolatéraux et/ou sous
carinaires.
N3 Métastase(s) dans les ganglions lymphatiques médiastinaux controlatéraux, hilaires

controlatéraux, scalénes ou sous-claviculaires homo ou controlatéraux.
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Métastases a distance (M)

MX La présence de métastase(s) a distance ne peut étre évaluée.
MO Absence de métastase a distance.
M1 Présence de métastase (s) a distance.
Mia Nodule(s) tumoral distinct dans un lobe controlatéral ; tumeur avec nodules

pleuraux ou épanchement pleural (ou péricardique) malin.

«M1b Métastase a distance.

Tableau Il : Classification TNM des cancers bronchiques non a petites

cellules.

(D’aprés 7°™® édition UICC 2009).

Cancer occulte TX NO MO
Stade 0 Tis NO MO
Stade IA Tla, b NO MO
Stade IB T2a NO MO
Stade IIA Tla, b N1 MO

T2a N1 MO

T2b NO MO

Stade 11B T2b N1 MO
T3 NO MO

Stade IlIA T1, T2 N2 MO
T3 N1, N2 MO

T4 NO, N1 MO

Stade IlIB T4 N2 MO
Tout T N3 MO

Stade IV ToutT Tout N M1

Tableau IIl : Classification par stade des cancers bronchiques non a petites

cellules.

(D’aprés 7°™ édition UICC 2009)
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3.3. Classification des cancers bronchiques a petites cellules

bY

La classification TNM s’adresse aux cancers bronchiques non a petites
cellules. Pour les cancers bronchiques a petites cellules on distingue deux
catégories de cancers : disséminé ou limité selon la classification de Vancouver et
de la Veteran’s Administration Lung Cancer Study Group.

La forme limitée peut étre traitée dans un seul champ d’irradiation au
niveau de la tumeur primitive, I'extension médiastinale et les adénopathies
susclaviculaires homo et/ou controlatérale.

La présence d'une pleurésie cytopositive controlatérale classe la maladie

dans un stade disséminé.

4. Diagnostic

4.1. Signes cliniques révélateurs

Les signes clinigues sont souvent tardifs. Le plus souvent le patient
présente un ou plusieurs des signes suivants (18) :
- Toux persistante
- Dysphonie, enrouement
- Hémoptysie
- Douleurs au thorax
- Bronchites ou pneumonies a répétition

- Altération de I'état général.

4.2. Examens

Outre la radiographie du thorax, une fibroscopie est réalisée pour établir le
diagnostic. En effet, la fibroscopie permet de réaliser des biopsies, lesquelles
seront analysées en anatomopathologie pour déterminer le type histologique de

cancer.
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D’autres examens déterminent l'extension du cancer et recherchent
d’éventuelles métastases : scanner, IRM, scintigraphie osseuse....
L’ensemble de ces examens aboutit a classer le cancer selon la

classification TNM.

5. Evolution

Le cancer pulmonaire peut engendrer un certains nombre de complications.

En effet le cancer du poumon obstrue souvent les bronches, ce qui crée un
terrain propice aux infections respiratoires, comme la bronchite ou la pneumonie.

Le cancer peut également se propager a d’autres parties du corps avec la
formation de métastases. Généralement les métastases vont se loger dans
d’autres parties des poumons, dans les os, le cerveau ou le foie. Les métastases

se forment plus fréquemment dans les cas de cancers pulmonaires a petites

cellules.

6. Dépistage

Il n'existe pas d'examen de dépistage qui permette de détecter un cancer
du poumon suffisamment a l'avance pour en tirer un bénéfice en matiére de
traitement.

Le groupe ONCOLOR dans son référentiel CBNPC, précise qu’il n’y a
aucun intérét démontré a l'utilisation de I'examen cytologique des expectorations
pour le dépistage du cancer bronchique. La réalisation d’une radiographie
thoracique ne présente pas d’intérét pour le dépistage de masse du cancer
bronchique. Il propose en option un dépistage individuel par scanner du thorax
chez les patients a haut risque. Chez les individus exposés a lI'amiante, une

fibroscopie en autofluorescence peut étre proposée.

Pour le cancer du poumon, la seule prévention qui soit efficace est celle qui
évite a la personne d'étre en contact avec des substances cancérigénes
reconnues : fumée de tabac (tabagisme actif et passif), amiante, goudrons,

arsenic...
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7. Traitements

Le traitement différe selon le type de cancer : cancer bronchique a petites
cellules ou cancer bronchique non a petites cellules, mais dans tous les cas l'arrét
du tabac est impératif. Les principes de prise en charge de ces différents types de
cancer sont définis dans le Guide ALD 30 — Cancer du poumon et mésothéliome
pleural -rédigé par la HAS et 'INCa en Mai 2009 (20).

7.1. Cancer bronchique a petites cellules (CBPC) (8)

7.1.1. Formes localisées

La radiochimiothérapie alternée ou concomitante est le standard de
traitement. La chimiothérapie proposée est le protocole étoposide + cisplatine
pendant 6 cures tous les 21 jours.

Dans certains cas particuliers, une chirurgie peut étre proposée ou un

traitement par chimiothérapie seule.

7.1.2. Formes disséminées

Le traitement dépendra du stade OMS du patient. Si le patient est en bon
état général (OMS < 3), 4 a 6 cures du protocole étoposide + cisplatine ou
cisplatine + irinotécan peut étre proposé avec addition de radiothérapie. Il peut
aussi étre proposé au patient une inclusion dans un essai clinique.

Si I'état général du patient est dégradé (OMS 4 ou 5) des traitements non

spécifiques seront proposeés.
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7.1.3. Traitement des récidives

Si la récidive apparait dans les 3 mois suivant I'arrét du traitement initial,
une seconde ligne sera proposée ou bien un traitement non spécifique.
Si la récidive se manifeste apres 3 mois, le standard proposé est de

reprendre la chimiothérapie initiale, avec en option un traitement par topotécan.

7.2. Cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC)

Lorsque la tumeur est opérable (stade O, I, Il : NO, N1 : 20% des CBNPC),
la chirurgie représente le traitement de base. Le chirurgien réalise I'ablation du
lobe pulmonaire ou de la totalité du poumon atteint et des ganglions qui s’y
rattachent. Pour les stades Il, cette chirurgie est généralement complétée par une
chimiothérapie adjuvante qui permet un gain en survie (4 cures). Elle débute 2

mois aprés l'intervention.

Pour les formes localement avancées (stade IllA), la chirurgie seule ne
suffit pas. Une chimiothérapie néoadjuvante peut étre proposée tout comme la
chimiothérapie adjuvante et la radiothérapie thoracique post-opératoire. Ceci

dépendra de I'étendue exacte du cancer et des ganglions atteints.

Lorsque la tumeur est plus étendue et inopérable (stade IlIB), les patients
sont traités par radiothérapie associée de facon concomitante ou séquentielle a la
chimiothérapie a base de sels de platine. Ce traitement est réservé aux patients
de moins de 70 ans en bon état général. Les protocoles de chimiothérapie les plus

fréquemment prescrits sont :
- Cisplatine + étoposide

- Carboplatine + paclitaxel

- Cisplatine + vinorelbine.
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Enfin, et c’est le cas chez la moitié des patients, la maladie peut étre déja
disséminée au moment du diagnostic sous forme de métastases (stade V). La
prise en charge est une chimiothérapie qui va augmenter la survie et améliorer la
qualité de vie et les symptdbmes. Si I'état général du patient est altéré, et
'amaigrissement important, on réalisera une monochimiothérapie voire
uniqguement un traitement palliatif. La chimiothérapie sera a base d'un sel de

platine associé a une autre molécule anticancéreuse.

Le choix de la chimiothérapie sera également fonctions des effets
secondaires prévisibles.

7.3. Effets indésirables de la chimiothérapie du cancer bronchique et

prise en charge (21)

Les principaux effets secondaires de la chimiothérapie peuvent étre :
alopécie, toxicité cardiaque, neurotoxicité, nausées, vomissements, diarrhée,
constipation, asthénie, anomalies de la formule sanguine : anémie, thrombopénie,

neutropénie, voire pancytopénie.

7.3.1. Alopécie

7.3.1.1. Définition

L’alopécie ou chute des cheveux et de tous les poils, totale ou partielle, est
un des effets indésirables les plus fréquemment rencontrés lors des
chimiothérapies anticancéreuses. La chute de cheveux débute environ 10 a 20
jours apres le début de la chimiothérapie. L'effet maximal n’apparait qu’au bout

d’'un a deux mois. Elle est toujours réversible a I'arrét du traitement.
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L’OMS distingue plusieurs grades (tableau IV).

Grade OMS
1 Perte de cheveux.
2 Alopécie modérée en
plaque.
3 Alopécie compléte mais
réversible.
4 Alopécie irréversible.

Tableau IV : Grade OMS de I'alopécie.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).

7.3.1.2. Anticancéreux alopéciants utilisés dans le

traitement du cancer pulmonaire

Le degré d’alopécie est fonction de la voie d’administration, de la dose et du
schéma d’administration. La voie orale ou les perfusions hebdomadaires semblent
moins toxiques En revanche les fortes doses, les schémas intermittents et les

associations augmentent la sévérité de la perte.

Moyennement alopéciants Alopéciants Trés alopéciants
Etoposide, Ifosfamide, Docétaxel,
Irinotécan. Cyclophosphamide, Epirubicine,

Topotécan, Paclitaxel.
Vinorelbine.

Tableau V: Principaux anticancéreux alopéciants utilisés dans le cancer

pulmonaire.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).
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7.3.1.3. Prévention

L’alopécie est souvent mal vécue par les malades, des mesures

préventives doivent étre mises en place :

Prévenir et informer le malade sur I'éventualité et la réversibilité de

I'alopécie.

- Proposer I'achat d’'une perruque ou d’une prothése capillaire avant le début

du traitement (remboursement possible par la Sécurité Sociale).

- Recommander au malade de se faire couper les cheveux courts avant le
début du traitement (la chute sera moins spectaculaire), éviter tout
traitement du style couleur, permanente..., se laver le moins possible les

cheveux.

- Prévenir la chute des cheveux par l'utilisation d’'un casque réfrigérant si le

type de cancer le permet.

7.3.2. Cardiotoxicité

7.3.2.1. Définition

La toxicité cardiaque des anticancéreux est tres spécifique de certains
médicaments. Les atteintes et les formes cliniques sont différentes selon les
médicaments. Certains facteurs préexistants peuvent aggraver la cardiotoxicité :

hypertension, antécédents cardiaques, irradiation médiastinale et age.
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L’OMS distingue 4 stades selon la sévérité de la toxicité (tableau VI).

Grade OoMS

1 Ne nécessitant pas I'arrét
du traitement.

2 Modérée, ne nécessitant

pas l'arrét du traitement.

3 Sévere.

4 Intolérable.

Tableau VI : Grade OMS de la cardiotoxicité.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).

7.3.2.2. Anticancéreux cardiotoxiques utilisés dans

le traitement du cancer pulmonaire.

Les molécules concernées sont I'étoposide, le paclitaxel, et 'anthracycline :
épirubicine.

La toxicité secondaire a lI'administration des anthracyclines est la plus
connue : elle est retardée, cumulative et irréversible. Elle se manifeste entre
quelgues jours et plusieurs mois apres la derniére injection et généralement moins
d’'un an apres le traitement. L'incidence des troubles cardiaques est corrélée a la
dose totale administrée. (Epirubicine : dose cumulative de 900mg/m?). Les

troubles les plus fréquents sont une cardiomyopathie et des troubles du rythme.

7.3.2.3. Prévention et traitement

Il est préconisé une surveillance clinique de la fonction cardiaque :
notamment recherche d’une tachycardie, prise de poids rapide, dyspnée,
cedémes. Un électrocardiogramme, une mesure de la fraction d’éjection

ventriculaire seront aussi régulierement effectués.
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Le suivi se décompose en un examen tous les 2 & 4 mois en cours de

traitement, puis 1 an aprés I'arrét du traitement, puis tous les ans pendant 5 ans.

Le traitement spécifique repose sur les diurétiques, les inhibiteurs de
'enzyme de conversion, les digitaliques, les bétabloquants. Et il faut éviter les

associations cardiotoxiques de médicaments.

7.3.3. Neurotoxicité

7.3.3.1. Définition

La toxicité neurologique est spécifique de certains médicaments
anticancéreux, elle peut étre centrale (épilepsie, confusion, paraplégie...) ou
périphérique. Les neuropathies périphériques entrainent des atteintes sensitives et
motrices avec paresthésies (fourmillements, engourdissements, piqares, bralures),

hyperesthésies, perte de sensibilité, douleurs, perte de force....

L’OMS distingue 4 grades de sévérité (tableau VII).

Grade OoMS

1 Paresthésies Iégeres et/ou diminution des

réflexes ostéotendineux.

2 Paresthésies séveéres et/ou faiblesse musculaire
modérée.

3 Paresthésie intolérables et/ou perte motrice
marquee.

4 Paralysie.

Tableau VII: Principaux symptémes de neurotoxicité correspondant aux 4

grades de sévérité OMS.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).
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7.3.3.2. Anticancéreux neurotoxiques utilisés dans

le traitement cancer pulmonaire

Les Vinca-alcaloides, les sels de platines et les taxanes utilisés dans le
traitement du cancer bronchique sont responsables d’atteintes périphériques,
doses-dépendantes et cumulatives avec une forte variation interindividuelle. La

réversibilité des Iésions est lente et incompléte.

Neurotoxicité légere Neurotoxicité modérée Neurotoxicité sévere
Vindésine. Vinorelbine, Carboplatine, Cisplatine, Paclitaxel,
Docétaxel. Vincristine.

Tableau VIII: Anticancéreux utilisés dans le cancer bronchique impliqués

dans la neurotoxicité périphérique.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).

7.3.3.3. Prévention et traitement

La surveillance clinigue recherchera tout symptome débutant. Elle
comprend un interrogatoire dirigé a chaque perfusion et un examen clinique. Dées
les premiers signes, I'anticancéreux neurotoxique doit étre arrété afin de limiter la

sévérité des lésions.

Les traitements symptomatiques sont les seuls disponibles. Les
benzodiazépines (clonazépam notamment) soulagent les paresthésies non
douloureuses. En cas de douleurs le recours aux antidépresseurs tricycliques ou a
la carbamazépine est possible en plus des antalgiques du palier Il ou Il si
nécessaire.

La venlafaxine semblerait efficace dans le traitement curateur des atteintes

secondaires au paclitaxel. La kinesithérapie facilite la récupération fonctionnelle.
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7.3.4. Nausées vomissements

7.3.4.1. Définition

Les anticancéreux présentent un potentiel émétisant variable, tant sur le
grade de la sévérité des manifestations que sur leur délai d’apparition et leur
frequence. Ces symptdbmes tres fréquents ont un retentissement important sur la

qualité de vie des malades.

L’OMS distingue 4 grades de sévérité (tableau 1X) :

Grade OMS
1 Nausées.
2 Vomissements transitoires.
3 Vomissements nécessitant un

traitement antiémétique.

4 Vomissements incoercibles.

Tableau IX : Grade OMS de sévérité des nausées, vomissements.

(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).

Des facteurs de risques liés au malade ont été déterminés : les personnes
de moins de 50 ans, le sexe féminin, I'anxiété, les antécédents de vomissements

pendant la grossesse ou I'enfance ou en contexte post-opératoire.
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7.3.4.2. Anticancéreux émétisants utilisés dans le

traitement du cancer bronchique

Le potentiel émétisant de chaque anticancéreux est décrit dans le tableau X

suivant :

Trés forte Modérée Faible Trés faible
(>90%) (30 & 90%) (10 a 30%) (<10%)
Cisplatine Cisplatine Docétaxel, Bevacizumab,
(>50mg/m2). (<50mg/m2), Etoposide, Erlotinib,
Epirubicine, Gemcitabine, Vincristine,
Ifosfamide, Paclitaxel, Vinorelbine.
Carboplatine, Pemetrexed,
Vinorelbine (per Topotécan.
0S).

Tableau X : Les anticancéreux utilisés dans le traitement du cancer

bronchique et leur potentiel émétisant.
(D’aprés Dossier du CNHIM, 2008, XXIX, 5-6, 6™ édition).

La cisplatine est un cas particulier : les nausées vomissements sont
indépendants de la dose et du schéma d’administration.

En regle générale, les nausées et/ou vomissements débutent entre une
heure et quelques heures apres le début de la chimiothérapie. La durée des

symptémes persiste en général de quelques heures a 48h.
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7.3.4.3. Prévention

Des conseils pratiques sont donnés au malade pour éviter au maximum les

nausées/vomissements :

- Fractionner les repas.

- Consommer en petites quantité et manger lentement.

- Eviter les aliments gras, épiceés, riches.

- Boire peu d’eau au cours des repas et répartir les prises de boisson au
cours de la journée ; boire lentement ; éviter les boissons trop froides ou

trop chaudes.

7.3.4.4. Traitements

Selon les recommandations de 2006 de I’American Society of Oncology
(ASCO) (22), de la Multinational Association of Supportive Care in Cancer
(MASCC) (23) ou du National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (24), des

schémas de prescription des antiémétiques ont été élaborés :

1. Chimiothérapie fortement émétisante :

o En prévention dés le premier cycle : trithérapie associant
aprépitant (J1 J2 J3), sétron (J1) et corticoide type
dexaméthasone (J1 J2 J3).

o Cycles suivants : si le traitement préventif de la premiére cure
s’est révélé efficace, il faut refaire la méme prévention ; en cas
de vomissements anticipés, il faut entreprendre une
prémédication anxiolytiqgue (benzodiazépine) ; en cas d’échec,
traitement préventif en IV avec changement de sétron et ajout

de neuroleptiques +/- anxiolytiques.
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2. Chimiothérapie moyennement émétisante :

o En prévention des le premier cycle : trithérapie associant

aprépitant & J1 J2 J3, sétron a J1 et dexaméthasone a J1.

o Cycles suivants : si le traitement préventif de la premiére cure
s’est révélé efficace, il faut refaire la méme prévention ; en cas
de vomissements anticipés, il faut entreprendre une
prémédication anxiolytique (benzodiazépine) ; en cas d’échec,
passer a une prémeédication plus efficace en augmentant les

doses si possible ou en changeant de produit.

3. Chimiothérapie faiblement émétisante :

o Préventif et/ou curatif en IV ou per os: dexaméthasone ou

neuroleptique.

o En cas d’échec passer a un sétron.

7.3.5. Myélotoxicité

La toxicité hématologique est la plus fréquente des toxicités aigués. Elle
est liée a la destruction des cellules souches hématopoiétiques en voie de
différenciation, alors que les cellules souches autorenouvelables sont épargnées.
Cette toxicité sera donc le plus souvent réversible, non cumulative et dose-
dépendante, sauf entre autre pour le carboplatine qui présente une toxicité
cumulative retardée et durable. L’association de plusieurs substances

myélotoxiques majore la toxicité hématologique.
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7.3.5.3. Anémie

Elle est définie par un taux d’hémoglobine (Hb) pondérale inférieure a
11g/dl chez la femme et 12g/dl chez 'homme. Elle doit étre prise en charge
précocement afin d’en corriger rapidement les conséquences cliniques : fatigue,

essoufflement, limitant la qualité de vie des malades.

Elle est traitée par :

- Transfusion de culots globulaires.

- Facteurs de croissance hématopoiétique spécifique de la lignée
érythrocytaire tel que I'érythropoiétine recombinante ou dérivé (Eprex®,

Aranesp®, Néorecormon®).

7.3.5.4. Leuconeutropénie

La leuconeutropénie est la premiere manifestation de la myélosupression.
Sa gravité dépend des sa séveérité et de sa durée ; elle s’accompagne d’accidents
infectieux des que la neutropénie descend au dessous de 1g/L.

Elle peut étre prévenue par I'administration d’un facteur de croissance
hématopoiétique, le granulocyte colony stimuling factor (G-CSF) recombinant.
Trois G-CSF sont commercialisés : Neupogen®, Granocyte®, Neulasta®. lls
permettent la réduction de la durée de la neutropénie et lincidence des
neutropénies fébriles chez les malades traités par une chimiothérapie cytotoxique.

Les trois G-CSF ont été reconnus cliniquement efficaces.
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7.3.5.5. Lymphopénie

Une immunodépression peut intervenir parallelement a la neutropénie, mais
elle est quantitativement plus bréve et moins sévére.

Aucun traitement n’existe a I'heure actuelle. La récupération aprées arrét du
traitement est lente: 10 a 12 mois pour récupérer une population lymphoide
fonctionnelle.

Les manifestations cliniques sont d’origine infectieuse opportuniste,
fongique, virale ou parasitaire. Des traitements prophylactiques sont parfois

nécessaires.

7.3.5.6. Thrombopénie

La thrombopénie apparait pour des doses généralement plus élevées. Le
risque hémorragique n’est pas corrélé au chiffre de plaquettes, mais il devient
important lorsque la thrombopénie descend au dessous de 30g/L.

En prévention, une transfusion de concentrés standards plaquettaires sera

entreprise en cas de thrombopénie inférieure a 30g/L et/ou de signes

hémorragiques (hémorragie du fond de I'ceil, hématurie, pétéchies...).

7.4. Arbres décisionnels

Pour aider les professionnels dans le choix de la stratégie thérapeutique, le
réseau régional de cancérologie ONCOLOR met a disposition des référentiels
(8). Ce sont des documents synthétiques d'aide a la décision élaborés par des
groupes de travail pluridisciplinaires de professionnels de santé membres du
réseau ONCOLOR. lIs sont destinés a présenter les principes de prise en charge
des tumeurs ou des symptomes. lIs sont mis a jour régulierement. lls peuvent étre

utilisés lors des RCP.
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8. Les principales molécules utilisées en chimiothérapie

8.3. Principales molécules cytotoxiques

De nombreuses molécules sont utilisées en chimiothérapie pour traiter les
cancers bronchiques.
Certaines sont plus anciennes: vindésine,

cisplatine, ifosfamide,

vinblastine ; et d’autres plus récentes: docétaxel, gemcitabine, paclitaxel,

pémétrexed et vinorelbine (tableau XI) (18).

Ces médicaments sont utilisés en monothérapie ou en association par 2 ou
3, ce qui donne une quantité phénoménale de protocoles. Des bithérapies avec du
platine sont & privilégier en 1°® ligne, mais les doublets sans platine sont des
alternatives efficaces et souvent moins toxiques. La 1°® ligne sera toujours une
bithérapie, la 2°™ ligne pourra en fonction de la tolérance étre une bithérapie

fondée sur d’autres médicaments (sans résistance croisée) ou une monothérapie.

DCI Exemple de Mécanisme Indication (AMM) Toxicité Surveillance
Spécialités d’action
Carboplatine CARBOPLATINE® CBPC - Thrombopénie, Surveillance stricte :
leucopénie dose- fonction rénale,
dépendante, anémie ionogramme,
- Toxicité rénale hémogramme, bilan
- Toxicité auditive dose- hépatique, examen
Cisplatine CISPLATINE® Cancer bronchique dépendante avec effet neurologique et
Alkylant cumulatif audiogramme avant
chaque cure puis
régulierement
Ifosfamide HOLOXAN® CBPC et CBNPC Leucopénie et Surveiller hémogramme
thrombopénie dose- avant et aprés chaque
dépendante, non administration
cumulative

55




Epirubicine FARMORUBICINE® | Antibiotique de la CBPC - Toxicité cardiaque aigue Surveiller fonction
classe des - Dépression médullaire cardiague et
anthracyclines dose-dépendante hématologique
(agent intercalant)
Topotécan HYCAMTIN® Inhibiteur de la CBPC - Toxicité Hématologique Surveillance
topoisomérase | dose-dépendante hebdomadaire de
(agent intercalant) - Troubles digestifs ’'hémogramme et des
plaquettes
Etoposide VEPESIDE® Inhibiteur CBPC et CBNPC - Toxicité hématologique - Surveiller fonction
topoisomérase I non cumulative dose- cardiaque, hépatique,
(agent intercalant) dépendante rénale et NFS
- Carcinogénicité
Gemcitabine GEMZAR® Surveiller
hémogramme,
CBNPC Thrombopénie, plaquette + bilan rénal
localement avancé leucopénie, anémie et hépatique
ou métastatique
Antimétabolite
Pemetrexed ALIMTA® Surveiller régulierement
NFS, plaquettes,
transaminases,
phosphatases alcalines,
bilirubinémie,
créatinémie et clairance
a la créatinine
Vindésine ELDISINE® Poison du fuseau, | Cancer du poumon - Toxicité neurologique Surveillance de
inhibiteur de la d’apparition progressive, ’'hémogramme +
polymérase de la réversible neurologique
tubuline - Toxicité hématologique :
granulopénie dose-
dépendante
Paclitaxel TAXOL® Poison du fuseau, CBNPC avancés Myélodépression dose- Surveillance de

inhibiteur de la
dépolymérisation

de la tubuline

(association au

cisplatine)

dépendante ;
neurotoxicité ; toxicité

cardiaque

'hémogramme +
neurologique +

cardiaque
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Vinorelbine NAVELBINE® CBNPC - Toxicité neurologique Surveillance de

d’apparition progressive, I’'hémogramme +
réversible neurologique
- Toxicité hématologique :
granulopénie dose-
Poison du fuseau, dépendante
inhibiteur de la
tubuline
Docétaxel TAXOTERE® CBNPC apres Myélodépression dose- Surveillance de

échec d’une
chimiothérapie
antérieure ou en
association au
cisplatine en
absence de
chimiothérapie

antérieure

dépendante, réversible ;
neurotoxicité ; toxicité

cardiaque

’'hémogramme +
neurologique +

cardiaque

Tableau Xl : Principaux médicaments utilisés dans le traitement du cancer

bronchique.

(D’aprés Calop J., Limat S., Fernandez C., Pharmacie Clinique et
thérapeutique, 3°™ édition MASSON ; 2008, p.622-632).

8.4. Thérapeutiques ciblées

Le recours aux inhibiteurs de I'activité tyrosine-kinase du récepteur a 'lEGFr
a permis d’obtenir des régressions tumorales et de longues stabilisations chez des
malades lourdement traités mais en I'absence de bénéfice en cas d’association

avec une chimiothérapie anticancéreuse :

- Erlotinib : TARCEVA® est indiqué dés la 2°™ ligne de traitement des

CBNPC en monothérapie a la posologie de 150mg/jour par voie orale. Les
principaux effets indésirables sont des éruptions cutanées précoces et des
diarrhées (25).
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Bévacizumab : AVASTIN®, anticorps monoclonal anti-VEGF soluble, a été

utilisé en association au paclitaxel et au carboplatine. Il est réservé a des
tumeurs dont la localisation est spécifigue, pour éviter les risques
hémorragiques. Dans le référentiel Oncologie thoracique publié en juillet
2007 par 'INCa, l'utilisation du bévacizumab est classée dans la catégorie
lll : « situation non acceptable », le rapport bénéfice/risque étant évalué

défavorable (annexe 3).

58



TROISIEME PARTIE
PRISE EN CHARGE DU PATIENT CANCEREUX
TRAITE PAR CHIMIOTHERAPIE
AU C.H. DE NEUFCHATEAU
AUDIT DE PRATIQUE

1. Matériel et méthode

1.1. Obijectifs et limites de I'étude

Selon I'Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé
(ANAES), l'audit clinique est « une méthode d’évaluation qui permet, a 'aide de
criteres déterminés, de comparer les pratiques de soins a des références
admises, en vue d’évaluer la qualité de ces pratiques et des résultats de soins
avec I'objectif de les améliorer» (26).

Les objectifs de I'audit de la chimiothérapie sont les suivants :

- Evaluer les pratiques de I'établissement, de I'annonce du cancer au

traitement du patient par chimiothérapie.
- ldentifier les axes d’amélioration, au vu des résultats.
- Mettre en place des actions correctives.

- Réaliser un second audit pour évaluer les actions correctives.
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1.2. Organisation et caractéristiques de I'étude

1.2.1. Les différentes étapes de l'audit

L’audit clinique se décompose en 6 étapes (26) :

1.2.1.1. Choix du theme

Il faut choisir un théme pertinent, répondant a une préoccupation réelle des
professionnels et pour lequel il existe des références scientifiques, réglementaires
et professionnelles. Il doit aboutir @ une amélioration des pratiques. Le théme
retenu ici est « L’audit de la chimiothérapie du cancer pulmonaire au Centre

hospitalier de Neufchateau (88) ».

1.2.1.2. Choix des criteres

Il faut ensuite déterminer les critéres représentatifs pour établir une base de
comparaison entre la pratique réelle et la pratique jugée optimale. Ces critéres
sont établis a partir de documents de référence: réglementations et
recommandations en vigueur, données bibliographiques...

Les critéeres étudiés sont essentiellement sous forme de questions a

réponse fermée et binaire (oui/non).

1.2.1.3. Choix de la méthode de mesure

L’étude peut étre rétrospective ou prospective. Ces 2 méthodes présentent

chacune des avantages et des inconvénients (tableau XII) (27).
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Etude prospective

Etude rétrospective

Entretiens ou observations
directes

Evaluation des dossiers
patients

Méthode Evaluation des pratiques Mesure des éléments de

professionnelles soins déja prodigués
Mesure des éléments de
soins au moment ou ils sont
prodigués
Observation directe Evaluation d’'un échantillon
Réajustement immédiat des plus large
comportements Activités des professionnels

Avantages Pas d’interprétation possible non perturbées par I'étude

Acces facile aux données
Colt faible

Confirmation des données
possible & tout moment

Inconvénients

Co(t élevé, besoin en
personnel augmenté
Perturbation des activités
quotidiennes

Observations biaisées par la
présence de I'observateur
(changement d’attitude)

Pas d’avantage immédiat
pour les patients

Perte de dossiers
Informations manquantes non
récupérables

rétrospectives.

Tableau Xl : Comparaison des enquétes prospectives et

(Toulze F., Dupont C., Lairy G., Obligations et difficultés liées a la mise en

place d’un audit de pratique, exemple de I'antibiothérapie, Le Pharma.
Hosp. ; 1996, 31(124), p11-15).

Afin de disposer d’'un nombre de dossiers patients suffisant, il n’a pas été
possible de réaliser une étude prospective sur une courte durée. L’étude
rétrospective portant sur une période plus longue, une année entiere, a été

retenue.
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1.2.1.4. Recueil des données

Il existe quatre grandes méthodes de recueil des données (26) :

L’observation d’'un geste par un auditeur

Méthode utilisée lors d’études prospectives. L'observation directe favorise
une collecte d'information en instantané, mais elle est consommatrice de

temps et la personne observée peut modifier son comportement.

L’interrogatoire des soignants

L'interview établit une relation directe entre deux personnes offrant la
possibilité de reformuler les questions et d'obtenir des réponses
exploitables. La clarification des questions peut toutefois induire les
réponses.

Cette méthode ne permet pas de juger des pratiques réelles, elle ne

renseigne que sur le savoir du personnel soignant.

L’auto-guestionnaire rempli par les professionnels

L'autoévaluation impose au professionnel de remplir la feuille de recueil de
données immédiatement aprés le soin ou dans un délai le plus proche
possible du soin afin de protéger I'objectivité du recueil. L'autoévaluation a
un caractere pédagogique par la remise en mémoire des criteres qualité.
Elle responsabilise les professionnels et est un facteur de réussite du plan
d'amélioration et de son suivi.

Mais cette méthode est peu utilisée, car le personnel ne remplit pas
toujours les questionnaires, faute de temps, et il est difficile ensuite de

récupérer les questionnaires.

La consultation des dossiers

Est la méthode qui a été choisie pour I'étude. En effet I'étude étant
rétrospective, et portant sur une année entiere, la meilleure fagon de
récupérer toutes les données nécessaires a I'étude était la consultation des
dossiers archivés. Elle ne permet pas cependant de récupérer des données

manguantes éventuelles.
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Toutes les données ont été consignées sur une feuille de recueil de

données, établie par nos soins (annexe 4).

1.2.1.5. Analyse des résultats

Aprés dépouillement, il faut dresser un bilan de I'étude avec la description
de la population étudiée et les pourcentages obtenus pour chaque critéere étudié.
Puis il faut interpréter les résultats obtenus, et notamment discuter des

limites méthodologiques.

1.2.1.6. Discussion

Elle découle des résultats obtenus. Les points a améliorer sont identifiés,
les mesures d’amélioration proposées, un plan de mise en ceuvre défini. La
présence et I'avis des professionnels de santé concernés est indispensable, pour
valider les mesures d’amélioration. Un audit pour évaluer la réalisation des

mesures d’amélioration est planifié.

1.2.2. Caractéristiques de l'étude

Dans le cadre du Plan Cancer 2003-2007 instaurant une série de mesures
pour ameliorer la prise en charge des patients, la réalisation d’'un audit est
apparue pertinente pour faire un état des lieux au C.H. de Neufchateau. Cet audit
permettra d’évaluer les points forts et les points a améliorer. A I'issue de cet audit,
des propositions d’amélioration et un calendrier de mise en ceuvre pourra étre
présenté aux professionnels de santé concernés.

Le service de Pharmacie a proposé d’évaluer les pratiques de
I'établissement, ceci en accord avec les médecins concernés.

Le Centre Hospitalier de Neufchateau dispose de 435 lits, dont 227 lits
dans les services de soins de courte durée (MCO) : 107 lits en médecine, 94 en

chirurgie et 26 en gynécologie-obstétrique.
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Un seul type de cancer, le cancer pulmonaire, a été choisi dans un premier
temps, pour tester la grille d’audit. L’étude pourra étre étendue aux autres types
de cancers dans une étape ultérieure. L’étude est rétrospective sur 'année 2007.

La grille d’audit a été élaborée a partir des diverses réglementations et
recommandations (1, 2, 3, 10, 28-33), puis validée par le Chef du service de

Pharmacie.
Le recueil des données a été réalisé de facon anonyme, sur fiche
individuelle (annexe 4). Outre les données concernant toutes les étapes du

processus de délivrance du produit de chimiothérapie, étaient également notées :

- Les données concernant le patient : date de naissance, age, sexe, surface

corporelle.

- Les données relatives au traitement: durée du traitement, nom des

protocoles, nombre de lignes, nombre de cures par protocole, stade TNM

du cancer, et si le traitement est en encore en cours en 2008.

1.3. Présentation des grilles d’audit et des points évoqués dans

I'étude

Pour I'étude au C.H. de Neufchateau, l'audit est axé a la fois sur
'organisation et les pratiques. Il n’existait pas de grilles préétablies et validées
concernant ce sujet. Les grilles ont été élaborées en fonction des diverses
réglementations et recommandations (1, 2, 3, 10, 28-33).

1.3.1. Audit Organisationnel

L’audit organisationnel se compose de deux grilles, 'une concernant
'organisation des Réunions de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) et l'autre
portant sur le réseau régional de cancérologie. Chacune sera remplie une fois

pendant toute la durée de I'audit, pour le Centre Hospitalier de Neufchateau.
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1.3.1.1. Organisation des RCP

Oul NON Autre

Existe-t-il au sein de I'hdpital une RCP?

Cette RCP répond-elle aux critéres de pluridisciplinarité?

La RCP se déroule-t-elle au moins 2 fois par mois?

Tous les dossiers des patients atteints de cancer sont
présentés en RCP?

Tous les nouveaux cas sont présentés au RCP avant mise en
route du primotraitement?

Tous les dossiers des patients nécessitants une modification
de traitement (toxicité, reprise évolutive) sont également
présentés

Les propositions thérapeutiques sont fondées sur des
référentiels de pratiques élaborés a un niveau régional a
partir de recommandations de pratiques clinique nationales
ou supranationales

Grille XIII: Organisation des réunions de concertation pluridisciplinaire.

Les recommandations concernant [l'organisation des réunions de
concertation pluridisciplinaire ainsi que les mesures qui garantissent une prise en
charge de qualité sont définies dans la Circulaire n° DHOS/SDO/2005/11 du 22
février 2005 relative a 'organisation des soins en cancérologie (2), le Plan Cancer
2003-2007 (1) et le document de référence « Réunion de concertation disciplinaire

en cancérologie » publié par 'HAS et 'INCa en Juin 2006 (10).

1.3.1.2. Le Réseau régional de cancérologie

OuUI NON Autre

L'établissement posséde une autorisation spécifique pour son
activité de soin "traitement du cancer"?

L'établissement est membre d'un réseau de santé en
cancérologie?

Quel est ce réseau?

Grille XIV : Le réseau régional de cancérologie.
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Pour pouvoir exercer une activitt de soin en cancérologie, les
établissements de santé doivent étre membre d'un réseau de santé en
cancérologie, comme le précise la Mesure 29 du Plan Cancer 2003-2007 (1) et
également disposer d’une autorisation spécifique pour leurs activités de soins

« traitement du cancer » (2 et 3).

1.3.2. Audit des pratiques

L’audit des pratiques se compose de plusieurs grilles. Chaque grille va
permettre d’évaluer une étape différente de la prise en charge du patient
cancéreux: passage en RCP, annonce du cancer, prescription médicale, validation
pharmaceutique, préparation, dispensation. Ces grilles seront remplies pour

chaque dossier patient appartenant a I'étude.

1.3.2.1. Passage en RCP

Oul NON Autre

Le patient a-t-il bénéficié d'une ou plusieurs RCP?

Nombres de passages en RCP?
La fiche de RCP est:
- présente dans le dossier, remplie par le médecin

- absente mais il est mentionné dans le dossier que le patient
a bénéficié d'une RCP

Le dossier a été présenté en RCP

- pour primotraitement

- pour maodification de traitement

Avis de la RCP est intégré dans le dossier du patient

Il comporte la proposition thérapeutigue
Il comporte le nom et la qualification des participants
- Oncologue

- Chirurgien

- Radiologue

- Autres: ...

Le praticien a suivi l'avis de la RCP
Le praticien n'a pas suivi l'avis de la RCP:
- Autres traitements...

- La justification est mentionnée dans le dossier

Grille XV : Passage en RCP.
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La Mesure 31 du plan cancer 2003-2007, prévoit que « chaque patient
atteint de cancer bénéficie d’au moins une RCP autour de son dossier » (1).

Les RCP doivent respecter tous les criteres de qualité définis dans le
document de référence « Réunion de concertation disciplinaire en cancérologie »
publié par 'HAS et 'INCa en Juin 2006 (10) et précisés dans la Circulaire n°
DHOS/SDO/2005/11 du 22 février 2005 relative a l'organisation des soins en
cancérologie (2) et le Plan Cancer 2003-2007 (1).

1.3.2.2. Dispositif d'annonce du cancer

Oul NON Autre

Le patient a disposé d'une consultation médicale dédiée a
I'annonce du diagnostic du cancer? (annonce par le médecin)

Quelle a été la durée de I'entretien?

Le projet thérapeutique est présenté au patient par le
médecin?

La décision thérapeutique est acceptée par le malade?

Le patient a été revu en consultation infirmiére?

Feuilles inclues dans le dossier?

Remise au malade d'un PPS:

- plan théorique de traitement

- différents bilans prévus

- noms et coordonnées du médecin référant et de I'équipe
soignante

- coordonnées des associations de patients

Grille XVI : Dispositif d’annonce du cancer.

La Mesure 40 du Plan Cancer 2003-2007 prévoit de « permettre aux
patients de bénéficier de meilleures conditions d’annonce du diagnostique de
leur maladie » (1). Suite a cette mesure, des recommandations nationales pour
la mise en ceuvre du dispositif d’annonce du cancer dans les établissements
de santé ont été élaborées par I'INCa en novembre 2005 (28, 29). La grille de

recueil a été construite a partir de ces recommandations.
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La Mesure 31 du Plan Cancer 2003-2007 précise que le parcours
thérapeutiqgue prévisionnel issu de la concertation pluridisciplinaire soit
synthétisé sous la forme d’'un « Programme personnalisé de soins ». Ce PPS

est remis et expliqué au patient en consultation d’annonce du cancer (1).

1.3.2.3. Prescription

1.3.2.3.1. Contenu de I'ordonnance de

chimiothérapie

Oul NON Autre

Données légales d'une ordonnance:

- identité du patient: sexe, nom, prénom, age/date de
naissance

- poids

- identification et signature du médecin

- médecin qualifié en cancérologie

- date

- identification du service, de I'hdpital

Spécifique a la chimiothérapie:

- taille

- surface corporelle

- protocole de référence utilisé

- numéro de la cure

Le protocole décrit:

- appartient a un référentiel

- organe (pathologie - stade)
- médicaments

- nom commercial — DCI

- forme pharmaceutique

- doses

- jour d'administration

- voie d'administration

- traitement adjuvant

- durée traitement

- cycles de traitements : intervalle entre les cycles

Grille XVII : Prescription: Contenu de I'ordonnance de chimiothérapie.
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Chague ordonnance doit étre informatisée et comporter toutes les mentions
légales de I'Arrété du 31 mars 1999 (30), ainsi que le protocole de référence.

La prescription de I'ordonnance de chimiothérapie doit étre réalisée par un
médecin habilité comme le définit la Circulaire DGS/DH/AFS n°98-213 du 24 mars
1998 (31).

1.3.2.3.2. Analyse et validation pharmaceutique

de I'ordonnance

OuUI NON Autre

Le pharmacien a vérifié I'ordonnance : présence de la
signature du pharmacien sur I'ordonnance

Grille XVIII : Prescription: Validation pharmaceutique de I'ordonnance.

La validation pharmaceutique est une étape obligatoire avant la réalisation
des préparations. Elle comporte plusieurs Vérifications : vérification de
'adéquation du protocole a la pathologie, de la surface corporelle, des doses
prescrites, des jours d’administration et des voies d’administration et vérification
du respect de lintervalle entre deux cures. Pour ce faire, le pharmacien peut
accéder au dossier médical et aux traitements antérieurs.

Lorsque le contenu de I'ordonnance est vérifié et conforme, la prescription

est validée, le pharmacien appose sa signature sur 'ordonnance.
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1.3.2.4. Préparation

1.3.2.4.1. Validation par le pharmacien

Oul

NON

Autre

Le pharmacien, l'interne en pharmacie, atteste la
concordance des données de la fiche de fabrication et des
étiquettes avec I'ordonnance par sa signature

Grille XIX : Préparation: Validation par le pharmacien.

Apres le feu vert médical et la réception de Il'ordonnance a la pharmacie

cette vérification par sa signature sur la fiche de fabrication.

par informatique, le pharmacien édite les fiches de fabrication et les étiquettes sur
ce méme logiciel informatique. Il vérifie que les données de la fiche de fabrication

et des étiquettes correspondent a la prescription de I'ordonnance. Il atteste de

1.3.2.4.2. Contenu d’une fiche de fabrication

Oul

NON

Autre

Nom, prénom du patient

Nom du service destinataire

Nom du prescripteur

Numéro d'ordonnancier

Formule de la préparation:
- nom du produit et dose en mg (dose/prise)

- nature et volume du solvant

Suivi des numéros de lots des solvants

Suivi des numéros de lots des médicaments anticancéreux

Voie d'administration

Date de préparation

Date de péremption

Date d'administration

Nom du protocole

Descriptif du mode opératoire, nature du matériel nécessaire

Grille XX : Préparation: Contenu d'une fiche de fabrication.
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La fiche de fabrication doit comporter toutes les mentions nécessaires a

une bonne pratique de fabrication de médicaments a usage humain (32).

1.3.2.4.3. Contenu d’'une étiquette

QOuUI NON Autre

Nom de I'établissement

Numéro d'enregistrement (ordonnancier)

Nom, prénom du patient

Service destinataire

Nom du prescripteur

Forme pharmaceutique
Formule de préparation:
- nom des produits, dosage exprimé en quantité

- nature du contenant et volume

Date de fabrication

Date d'administration

Date de péremption

Condition de stockage

Condition de stabilité

Grille XXI : Préparation: Contenu d'une étiquette.

Le contenu d’'une étiquette pour les préparations de chimiothérapie est
réglementé par I'Article R5200 du Code de la Santé publique (33). Cet article
impose la présence sur l'étiquette « du nom de [I'établissement, du numéro
d’enregistrement, du nom, du prénom du patient, du service destinataire et du
nom du prescripteur ».

L’'arrété du 31 mars 1999 fixant les spécifications techniques des
ordonnances, impose quant a lui, la présence sur l'étiquette « de la forme
pharmaceutique (ex : solution injectable) ; de la formule de préparation avec le
nom des produits, le dosage exprimé en quantité, la nature du contenant ; de la
date de fabrication ; de la date d’administration ; et également des conditions de

stockage et de stabilité (ex : température ambiante, abri de la lumiére...) (34).
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1.3.2.5. Dispensation

1.3.2.5.1. Préparation

Oul NON

Identification du préparateur

Double contréle de la préparation

Grille XXII : Préparation pharmaceutique.

Lors de la reconstitution des préparations cytotoxiques par un préparateur
en pharmacie formé et habilité, il est préconisé, en particulier lors des étapes
critiqgues (calculs, identification des produits, prélevement de la dose de produit
avant sa dilution finale dans le solvant de perfusion...) d’avoir recours a un double
contrble par une deuxieme personne : pharmacien, préparateur en pharmacie, qui
reste présent pendant toute la durée de travail de reconstitution. Ceci pour éviter

au maximum les erreurs de reconstitution.

1.3.2.5.2. Dispensation des préparations au

service de soins

Apres avoir été réalisées, les préparations sont emballées individuellement
en sachet plastiqgue puis rangées dans des caisses scellées. Il est prévu une
caisse par patient, ceci pour éviter les erreurs lors de la dispensation. Elles seront
descellées dans le service de soins par l'infirmiére diplémée d’Etat (IDE), avant

'administration au patient.
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oul NON

L'agent de service qui récupeére les préparations a signé sur
I'ordonnancier

Grille XXIII : Dispensation des préparations au service de soins.

L’agent du service qui récupére les préparations a la pharmacie appose sa

signature sur 'ordonnancier.

1.3.2.6. Administration par I'équipe soignante

Oul NON Autre

La lisibilité de la prescription permet sa totale compréhension

Toutes les prescriptions figurent sur un méme support

La planification de I'administration est faite sans
retranscription

Administration de la préparation:

- identification et signature de la personne ayant effectué
I'administration

- respect de I'horaire d’administration
Si non administré:
- précisé dans dossier patient avec motifs

- pharmacie informée de I'annulation

- médecin informé de I'annulation

- préparation retournée a la pharmacie

Grille XXIV : Administration par I’équipe soignante.

Pour une question de tracabilité, il est important que le soignant signe la
feuille de chimiothérapie, afin de valider I'acte et marquer I'heure a laquelle la
préparation a été administrée. Il est indispensable également de mentionner dans

le dossier les cas ou celle-ci n’est pas administrée, avec le motif.
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2. Résultats

Les dossiers étudiés sont ceux de tous les patients admis en 2007 pour une
ou plusieurs cures de chimiothérapie dans le cancer du poumon au Centre
Hospitalier de Neufchateau. Les données ont été recueillies en aolt et septembre
2008.

Sur 'année 2007, 90 patients ont été pris en charge par chimiothérapie au
C.H. de Neufchateau. Le cancer du poumon représente 27 patients traités par
chimiothérapie, soit 30% de I'effectif total.

Au total, 26 dossiers ont été analysés. Un dossier n’a pas pu étre exploité

par insuffisance de données.

2.1. Description de la population

Sur 26 dossiers, 4 concernaient des patients de sexe féminin et 22 des
patients de sexe masculin, soit 84,6% d’hommes et 15,4% de femmes.
La moyenne d’age est d’environ 62 ans et demi pour les patients atteints de

cancer bronchique (62 ans pour les hommes et 63 ans pour les femmes).

2.2. Données générales

Au moment du recueil des données, 16 patients sont décédeés, 6 patients

ont encore un traitement en cours et 4 ont terminé leur traitement.
La durée moyenne du traitement par chimiothérapie au C.H. de

Neufchateau est de 10 mois pour le cancer pulmonaire, avec une moyenne de 2

lignes de chimiothérapie par patient.
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Au moment de l'audit, les patients traités par chimiothérapie pour leur

cancer du poumon en étaient a :

- La 1°®ligne de traitement pour 53,85% des patients.
- La 2°™ ligne de traitement pour 34,60% des patients.
- La 3°™ ligne de traitement pour 3,85% des patients.
- La 4°™ ligne de traitement pour 3,85% des patients.

- La5°™ ligne de traitement pour 3,85% des patients.

Le graphigue XXV ci-dessous présente les principaux protocoles regus par

les 26 patients traités:
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Graphique XXV : Graphiqgue représentant les principaux protocoles regcus

par les patients.
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2.3. Données concernant I'audit organisationnel

Pour une meilleure visualisation des résultats, un code couleur a été mis en

place de facon arbitraire :

> 90%

10 - 90%

< 10%

2.3.1. L'organisation des RCP

Chiffres relatifs | RESULTATS
Existe-t-il au sein de I'ndpital une RCP? sans objet non
Cette RCP répond-elle au critéres de pluridisciplinarité? 60/66* 90,91%
La RCP se déroule-t-elle au moins 2 fois par mois? sans objet oui
Tous les dossiers des patients atteints de cancer sont présentés
en RCP? 24/26** 92,31%
Tous les nouveaux cas sont présentés au RCP avant mise en
route du primotraitement? 21/24%** 87,50%
Tous les dossiers des patients nécessitants une modification de
traitement (toxicité, reprise évolutive) sont également présentés 19/24 79,16%
Les propositions thérapeutiques sont fondées sur des
référentiels de pratiques élaborés a un niveau régional a partir
de recommandations de pratiques clinique nationales ou
supranationales 41 |4 hxx** 93,18%

* 66 RCP comptabilisées au total sur les 26 dossiers.

** 26 dossiers patients au total.

**x 24 dossiers présentés en RCP.

**x%x 44 protocoles de chimiothérapie au total sur les 26 dossiers patients traités.

Grille XXVI : Données sur I’organisation des RCP.

Les Réunions de Concertation pluridisciplinaire ne sont pas présentes

directement au sein de I'hOpital de Neufchateau. Elles se déroulent au C.H.U. de

Nancy. Leurs organisations répondent aux diverses réglementations.
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Dans le Plan Cancer 2003-2007, la mesure 31 prévoit pour 2006 « de faire
bénéficier 100% des nouveaux patients atteints de cancers d’'une RCP autour de
leur dossier ». Au C.H. de Neufchateau, pour 'année 2007, 87,5% des nouveaux
patients atteints de cancers du poumon ont été présentés en RCP avant mise en
route du primotraitement. Les 12,50% restants, correspondent aux trois personnes
ayant bénéficié d’'une RCP aprés début du traitement.

93,18% des propositions thérapeutiques sont fondées a partir de
référentiels. 6,82%, soit 3 protocoles sur les 44 protocoles totalisés pour les 26
dossiers patients traités, ont une indication qui est hors AMM et hors PTT, mais

validée scientifiguement par des publications.

2.3.2. Le réseau régional en cancérologie

RESULTATS
L'établissement possede une autorisation spécifique pour son )
activité de soin "traitement du cancer"? oul
L'établissement est membre d'un réseau de santé en .
cancérologie? oul
Quel est ce réseau? ONCOLOR

Grille XXVII : Données sur le réseau régional en cancérologie.

L’établissement de Neufchateau appartient au réseau de santé en

cancérologie ONCOLOR et est un de ses membres actifs fondateurs.
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2.4. Données concernant I'audit de pratique

2.4.1. Passage en RCP

%
Nombre de dossiers | correspondant
Le patient a-t-il bénéficié d'une ou plusieurs RCP? 24/26 92,31
Nombres de passages en RCP? 24/26 3 en moyenne
La fiche de RCP est: ~ présente dans le dossier, remplie par le médecin 24/26 92,31
~ absente mais il est mentionné dans le dossier que
le patient a bénéficié d'une RCP 0/26 0
Le dossier a été présenté en RCP: ~ pour primotraitement 21/24 * 87,5
~ pour modification de traitement 19/24 79,16
Avis de la RCP est intégré dans le dossier du patient 24/24 100
Il comporte la proposition thérapeutique 24/24 100
Il comporte le nom et la qualification des participants: ~ Oncologue 61/67 ** 91,04
~ Chirurgien 47/67 70,15
~ Radiologue 59/67 88,06
~ Autres: ... 67/67 100
Le praticien a suivi l'avis de la RCP 24/24 100
Le praticien n'a pas suivi l'avis de la RCP: 0/24 0
~ Autres traitements:... Sans objet Sans objet
~ La justification est mentionnée dans le dossier Sans objet Sans objet

* Seuls les 24 dossiers des patients ayant bénéficié d'au moins une RCP sont pris en compte

pour les calculs.

** Calculs réalisés a partir des 67 passages en RCP pour les 26 dossiers de patient atteints de

cancer pulmonaire.

Grille XXVIII : Données sur le passage en RCP.

Au total, 92,31% des patients atteints de cancer pulmonaire ont bénéficié

d’au moins un passage en RCP. Avec une moyenne de 3 passages en RCP par

patient.

Pour une tres grande majorité de dossiers, la fiche de RCP est présente,

remplie par le médecin avec l'avis de la RCP ainsi que la proposition

thérapeutique.

Dans la totalité des cas, le praticien a suivi I'avis donné par la RCP.
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Pour chaque Réunion de Concertation pluridisciplinaire, il y a eu présence

d’au moins trois spécialistes différents, ceux-ci étaient : des oncologues (91,04%),

des chirurgiens (70,15%), des radiologues (88,06%), ou d’autres spécialistes

(anatomopathologiste, pneumologue...).

2.4.2. Dispositif dannonce du cancer

Nombres de %
dossiers correspondant
Le patient a disposé d'une consultation médicale dédiée a I'annonce du
diagnostic du cancer? (annonce par le médecin) 0/26 0

Quelle a été la durée de l'entretien?

Le projet thérapeutigue est présenté au patient par le médecin?

La décision thérapeutique est acceptée par le malade?

Le patient a été revu en consultation infirmiere?

Feuilles inclues dans le dossier?

Remise au malade d'un PPS:

~ plan théorique de traitement

~ différents bilans prévus

~ noms et coordonnées du médecin référant et de I'équipe soignante
~ coordonnées des associations de patients

Grille XXIX : Données concernant le dispositif d’annonce.

L’annonce du cancer et de sa prise en charge n’est pas formalisée sur le

support de consultation d’annonce.
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2.4.3. Prescription

2.4.3.1. Contenu de I'ordonnance de chimiothérapie

Nombre %
d'ordonnance correspondant
Données légales d'une ordonnance:
~ identité du patient: sexe, nom, prénom, age/date de naissance 201/201 100
~ poids 201/201 100
~ identification et signature du médecin 201/201 100
~ médecin qualifié en cancérologie 6/6* 100
~ date 201/201 100
~ identification du service, de I'hopital 201/201 100
Spécifique a la chimiothérapie: ~ taille 201/201 100
~ surface corporelle 201/201 100
~ protocole de référence utilisé 201/201 100
~ numéro de la cure 201/201 100
Le protocole décrit: ~ appartient & un référentiel 41/44** 93,18
~ organe (pathologie - stade) 201/201 100
~médicaments: ~ DCI - nom commercial 201/201 100
~ forme pharmaceutique 0/201 0
~ doses 201/201 100
~ jour d'administration 201/201 100
~ voie d'administration 201/201 100
~ traitement adjuvant 201/201 100
~ durée traitement 196/201 97,51
~ cycle de traitements: intervalle entre les cycles 201/201 100

* 6 médecins prescripteurs.

** Au total 44 protocoles de chimiothérapie pour les 26 dossiers patients.

Grille XXX : Données sur le contenu d’une ordonnance de chimiothérapie.

Toutes les mentions obligatoires sont présentes sur toutes les ordonnances

de chimiothérapie, mis a part « sa forme pharmaceutique ».

Concernant les prescripteurs, tous ont les qualifications nécessaires.
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2.4.3.2. Validation pharmaceutique de I'ordonnance

Nombre %
d'ordonnance correspondant
Le pharmacien a vérifié I'ordonnance : présence de la signature du
pharmacien sur l'ordonnance 1/201 0,50

Grille XXXl : Données concernant la validation pharmaceutique de

IPordonnance.

Une seule ordonnance a été signée par le pharmacien pour certifier de sa

vérification.

2.4.4. Préparation

2.4.4.1. Validation par le pharmacien

Nombre de fiche %
de fabrication correspondant
Le pharmacien, l'interne en pharmacie, atteste la concordance des
données de la fiche de fabrication et des étiquettes avec I'ordonnance par
sa signature 481/485 99,18

Grille XXXII : Données concernant la validation par le pharmacien.

99,18% des fiches de fabrications et étiquettes ont été signées par le
pharmacien.

Ce résultat est a mettre en relation avec la validation pharmaceutique de la
prescription. Les prescriptions n‘ont pas été paraphées, mais les fiches de
fabrication I'étant, cela implique la validation pharmaceutique de la prescription

médicale ou de 'ordonnance.

81




2.4.4.2. Contenu d’'une fiche de fabrication

Nombre de fiche %
de fabrication correspondant
Nom, prénom du patient 485/485 100
Nom du service destinataire 0/485 0
Nom du prescripteur 485/485 100
Numéro d'ordonnancier 485/485 100
Formule de la préparation: ~ nom du produit et dose en mg (dose/prise) 485/485 100
~ nature et volume du solvant 485/485 100
Suivi des numéros de lots des solvants 40/485 8,25
Suivi des numéros de lots des médicaments anticancéreux 485/485 100
Voie d'administration 0/485 0
Date de préparation 485/485 100
Date de péremption 0/485 0
Date d'administration 485/485 100
Nom du protocole 485/485 100
Descriptif du mode opératoire, nature du matériel nécessaire 15/485 3,09

Grille XXXIIl : Données sur le contenu d’une fiche de fabrication.

Les fiches de fabrication sont éditées informatiquement a partir du logiciel

SEMA. Il s’agit d’'un logiciel de prescription — préparation — dispensation —
administration élaboré par le service informatigue du Centre Hospitalier de
Neufchateau.

Certaines données manguent a ces fiches: «le nom du service
destinataire », « la voie d’administration », « la date de péremption ».

«Les numéros de lots des solvants » (poches dans lesquelles
I'anticancéreux est dilué) et « le descriptif du mode opératoire » sont quelquefois
rajoutés manuellement par le pharmacien sur ces fiches, mais pas de facon
systématique.

Un mode opératoire détaillé est présent lorsque la préparation nécessite

une manipulation particuliére.
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2.4.4.3. Contenu d'une étiquette

Nombre %
d'étiquette correspondant
Nom de I'établissement 485/485 100
Numéro d'enregistrement (ordonnancier) 485/485 100
Nom, prénom du patient 485/485 100
Service destinataire 485/485 100
Nom du prescripteur 485/485 100
Forme pharmaceutique 0/485 0
Formule de préparation: ~ nom des produits, dosage exprimé en quantité 485/485 100
~ nature du contenant et volume 485/485 100
Date de fabrication 485/485 100
Date d'administration 485/485 100
Date de péremption 485/485 100
Condition de stockage 485/485 100
Condition de stabilité 485/485 100

Grille XXXIV : Données sur le contenu d’une étiquette.

Les étiquettes pour les préparations de chimiothérapie sont également

éditées informatiguement a partir du méme logiciel.

Toutes les données nécessaires au contenu d’'une étiquette, imposées par

la réglementation sont présentes, a I'exception de la « forme pharmaceutique ».

2.4.5. Dispensation

2.4.5.1. Préparation

Nombre de %

préparation correspondant
Identification du préparateur 473/485 97,53
Double contréle de la préparation 94/485 19,38

Grille XXXV : Données concernant la préparation.
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L’identification du préparateur qui a réalisé I'opération de reconstitution des
préparations cytotoxiques est présente par sa signature dans 97,53% des cas.
Un double contrbéle par un préparateur, un externe en pharmacie ou un

pharmacien a été effectué dans seulement 19,38% des cas.

2.4.5.2. Dispensation des préparations au service de

soins
Nombre de %
préparation correspondant
| L'agent de service qui récupére les préparations a signé sur I'ordonnancier 481/485 99,18

Grille XXXVI : Données sur la dispensation des préparations au service de

soins.

Pour la majorité des cas, la personne chargée de récupérer les
préparations cytotoxiques a la pharmacie a bien signé I'ordonnancier au niveau de
chaque étiquette de préparation récupérée. Ceci atteste de la sortie de la

préparation du service de pharmacie vers le service concerné.
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2.4.6. Administration par I'équipe soignante

Nombre
d'ordonnance %
administrée correspondant

La lisibilité de la prescription permet sa totale compréhension 201/201 100
Toutes les prescriptions figurent sur un méme support 201/201 100
La planification de I'administration est faite sans retranscription 201/201 100
Administration de la préparation:
~ identification et signature de la personne ayant effectué I'administration 198/201 98,51
Respect de 'horaire d’administration 201/201 100
Si non administré: 4/201 1,99
~ précisé dans dossier patient avec motifs 4/4 100
~ pharmacie informée de I'annulation 2/4 50
~ médecin informé de I'annulation 4/4 100
~ préparation retournée a la pharmacie 0/4 0

Grille XXXVII : Données concernant I'administration par I’équipe

soighante.

L’administration est renseignée dans chaque dossier patient par I'DE qui a

réalisé I'acte.

Lorsque le produit n’est pas administré, le motif est a chaque fois inscrit

dans le dossier patient. Le médecin est toujours informé d’'une annulation, la

pharmacie ne I'a été que dans la moitié des cas.

Aucun dossier patient ne fait mention d’'un retour de préparation a la

pharmacie lorsque la préparation n’est pas administrée.
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3. Discussion

3.1. Limites de I'étude

Le choix d’auditer la prise en charge des patients traités par chimiothérapie
dans le cancer du poumon apparait pertinent puisqu’il représente 1/3 des patients
cancéreux traités par chimiothérapie au C.H. de Neufchéateau. Il donne un apercu

représentatif de la situation.

Comme pour toute étude rétrospective, certaines données manquantes
n‘ont pu étre récupérées, ce qui constitue un handicap a I'établissement des
résultats.

Certains criteres ont un pourcentage de conformité différent de 100% car ils
n’étaient pas encore en place ou en cours de formalisation sur la période choisie

pour I'audit.

3.2. Proposition d’axes d’amélioration

- Passage en RCP

92,31% des patients ont bénéficié d’au moins un passage en RCP. 87,5%
des dossiers sont passés en RCP avant primotraitement et 79,16% pour
modification de traitement.

On peut espérer atteindre 100% des dossiers présentés en RCP avant
primotraitement, en inscrivant de fagcon systématique tous les dossiers en
RCP.

- Dispositif d’annonce du cancer

Aucune feuille concernant le dispositif d’'annonce n’a été remplie pour les
patients de l'étude. Ces patients ont-ils quand méme bénéficié d’une
consultation d’information ? Le patient a pu bénéficier d’'une consultation
d’annonce mais cela n’était pas encore formalisé avec le support mis en
place fin 2007.
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Ces feuilles concernant 'annonce du cancer n’ont été réellement mises en
place que fin 2007 ce qui justifie tout a fait cette absence dans les dossiers.
Elles sont remplies par les médecins et infirmiers lors de chaque annonce.
Depuis 2009, un systeme informatique a été mis en place afin de faciliter

leur remplissage par I'équipe soignante.

Contenu de I'ordonnance de chimiothérapie

Une donnée manque a ces ordonnances informatiques: la forme
pharmaceutique du médicament prescrit.

Pour corriger ce manque, il sera proposé de paramétrer le logiciel
informatique SEMA pour que cette donnée manquante apparaisse dés a

présent.

Validation pharmaceutique de I'ordonnance

Seulement 0,50% des ordonnances ont été signées par le pharmacien. Le
pharmacien ayant signé les fiches de fabrication, cela implique la validation
pharmaceutique de 'ordonnance en amont.

Pour mieux formaliser la validation de I'ordonnance il peut étre proposé
d’ajouter une case sur l'ordonnance informatique, dans laquelle le

pharmacien apposera sa signature aprés validation.

Les fiches de fabrication

Certaines données manquent sur les fiches de fabrication: le nom du
service destinataire, le numéro de lot des solvants, la voie d’administration,
le descriptif du mode opératoire, la nature du matériel nécessaire.

Il sera proposé d’entrer toutes ces informations absentes dans le logiciel
SEMA pour que désormais ces informations apparaissent sur les fiches de

fabrication.

Les étiquettes des préparations

Les données concernant la forme pharmaceutique des préparations sont

absentes des étiquettes.
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Tout comme sur les fiches de fabrication, il sera proposé d’entrer les
informations manquantes dans le logiciel SEMA afin que dorénavant la

forme pharmaceutique apparaisse sur chaque étiquette de préparation.

- Double contréle des préparations

Le double contrble des préparations de chimiothérapie n’ a été mis en place
gu’au mois de novembre 2007. Ceci explique le faible résultat obtenu a
19,38%.

- Administration des préparations

Dans les rares cas ou la préparation n’est pas administrée, il n’est pas
mentionné dans le dossier patient ou sur ordonnancier de la pharmacie que
la préparation a été retournée au service de pharmacie. Est-ce un oubli de
mention ? Ou les préparations n’ont réellement pas été retournées ?

Afin de garantir un meilleur suivi des préparations non administrées, il peut
étre proposé de rajouter au bas des feuilles d’administrations des
préparations une case a cocher par les IDE: « retour de la préparation non
administrée au service pharmacie », et également d’inscrire sur
'ordonnancier de la Pharmacie: « préparation retournée non

administrée ».

Cet audit constitue une premiére étape. Il a permis d’identifier les points
forts et les points a améliorer dans la prise en charge du patient atteint d’'un
cancer du poumon au Centre Hospitalier de Neufchateau. Apres avoir présenté
les résultats de cet audit au personnel soignant concerné, il pourra alors étre
discuté d’'un plan d’action d’amélioration ainsi que de I'échéancier des mesures a

appliquer.
Il serait également intéressant de mener un second audit dans quelques

mois pour apprécier 'impact de ces mesures et de I'étendre a la totalité des

patients traités par cancers au Centre Hospitalier de Neufchateau.
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CONCLUSION

L’audit organisé au Centre Hospitalier de Neufchateau a permis d’évaluer a
un moment donné la prise en charge du patient cancéreux traité par
chimiothérapie pulmonaire.

Ces résultats ont montré les principaux points forts de I'organisation mais
aussi les points a améliorer.

Un second audit pourra étre réalisé, de maniére a apprécier I'impact de ces
mesures. Ce second audit pourra prendre en compte les critéres du nouveau Plan
Cancer 2009-2013 qui s’inscrit dans la continuité du Plan Cancer 2003-2007.
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ANNEXE 1 : Criteres d’agrément pour la pratique

de la chimiothérapie

Dans tout établissement titulaire de I'autorisation de traitement du cancer par la
modalité de chimiothérapie, prévue a larticle R.6123-87 du code de la santé
publique (CSP), les critéres suivants de qualité de la prise en charge sont respectés
3):

La pratique de la chimiothérapie anticancéreuse correspond aux traitements médicaux
utilisant 'ensemble des médicaments anticancéreux et des biothérapies, quel que soit
leur mode d’administration par voie générale, y compris la voie orale. Sont également
concernés les traitements administrés par voies intra-thécale, intra-péritonéale, intra-
artérielle et intrapleurale.

1 - L’établissement dispose a plein temps d’au moins un des médecins répondant aux
qualifications requises par l'article D.6124-134 du CSP.

2 — Au moins un médecin, ayant les titres ou qualifications mentionnés a l'article D. 6124-
134 du CSP et intervenant dans son domaine de compétence, participe, soit
physiqguement, soit par visioconférence, a la réunion de concertation pluridisciplinaire
(RCP) au cours de laquelle le dossier d’'un patient susceptible de recevoir une
chimiothérapie est présenté.

3 - Le dossier de tout patient devant étre traité par chimiothérapie contient notamment le
compte rendu de la RCP, qui indique la proposition de traitement et ses modalités
d’application, en particulier le niveau d’environnement de sécurité requis.

4 - Le programme personnalisé de soins (PPS) présenté au patient comporte au moins
les informations suivantes:

- le calendrier prévisionnel des séances et des examens,

- les lieux de prise en charge,

- les modalités d’application et d’administration,

- les modalités de surveillance,

- les modalités de prise en charge des effets secondaires,

- les coordonnées de I'établissement et de la personne a joindre en cas de besoin.

5 - L’acces, sur place ou par convention, a la mise en place des dispositifs intraveineux de

longue durée (DIVLD) est organisé.
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ANNEXE 2 : Fiche de RCP type

REUNION DE CONCERTATION PLURIDISCIPLINAIRE

SHS public de NANCY RCP

[n° dossier : ] [ date jimmiyyyy|

PRATICIEN DEMANDEUR

nom prénom

Adress 1280 av de la Division Leclerc 88307 NEUFCHATEAU cedex
Tél: Fax e-mail

PRATICIENS PRESENTS

chirurgien

oncologue médical
oncologue radioth.
hépatogastro.
radiologue
pathologiste
autres

DESCRIPTION DU CAS SOUMIS

Nom : prénom : Médecin
date de naissance : date ji/mm/yyyy état général OMS :

type de cancer (anapath) :

historique de la maladie et ATCD majeurs :

bilan d'extansion

Intervention:

organe :

stade :
APPLICATION DU REFERENTIEL ONCOLOR = SIMPLE ENREGISTREMENT []

MOTIF DE NON APPLICATION DU REFERENTIEL

] |inexistant | ] |avi5 RCP prévu selon oncolor,org | L] |autre, préciser :

QUESTION (S) POSE(S) (& libeller le plus précisément possible)

- Le protocole prévoit

ELEMENTS MANQUANTS NECESSAIRES A LA DECISION

- l

PROPOSITION DU COMITE (décision thérapeutique, dossier & compléter ou & représenter...)

COMMENTAIRES ELIGIBLE POUR ESSAI THERAPEUTIQUE
- our [ préciser :
NON [] ne sait pas [
CAV fax 03 83 69 85 25
réponse transmise le (jj/mm/yyy) au praticien demandeur. Le secrétaire de la RCP tél 03 83 59 84 27
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ANNEXE 3 : Référentiels de bon usage hors GHS
Oncologie thoracique, INCa, Juillet 2007.

INSsTITUT
NATIONAL
puCANCER

Référentiels de bon usage

hors GHS

Oncologie thoracique

Juillet 2007

afssaps R HAS

HAITF SICTOETE nE sl

Référentiels de bon usage |INCa
logi oracique 07/07
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Préambule
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Préambule

Le présent référentiel constitue une recommandation nationale de I'Institut Mational du Cancer (INCa),
émise en accord avec I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) et la
Haute autorité de santé (HAS).

Ce référentiel s'inscrit dans le cadre du bon usage des médicaments de la liste des produits financés en
sus des groupements homogénes de séjour i lhépital (liste hors GHS), tel que défini par le décret
n°2005-1023 du 24 ao(t 2005 relatif au « contrat de bon usage des médicaments et des produits st
prestations, mentionné a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale ».

Pour chaque type de pathologie cancéreuse, un référentiel examine les conditions de prescription des
différentes molécules pouvant &tre utilisées dans la pathologie.

Pour chague médicament, trois catégories de situations sont identifiées :

I. Autorisation de mise sur le marché {AMM)
I1. Situation temporairement acceptable : protocole thérapeutique temporaire (PTT)
I11. Situation nen acceptable : rapport bénéfice/risque défavorable

Pour les classes Il et I, cette classification est attribuée au référentiel sur la base de l'analyse des
données cliniques disponibles a la date du 30 avril 2007. Cette classification est sujetie a réévaluation en
fonction de [|'évolution des connaissances scientifigues. En tout état de cause, les protocoles
thérapeutiques temporaires sont é&tablis pour une durée maximale de 4 ans, et feront I'objet de
réévaluations & intervalles réguliers.

S'agissant des prescriptions en situation |1, le patient devra &tre informé du cadre hors-AMM, sous la
responsabilité du médecin prescripteur qui appuie sa décision thérapeutique sur un protocole reposant

sur un consensus national proviscire, compte tenu de |'etat des connaissances scientifigues.

Forme de présentation :

Pour chague association, les situations relevant des trois catégories sont présentées de fagon synthétigue
dans une premiére page.

Une partie intitulée « argumentaire » présente ensuite les éléments scientifiques ayant été pris en
compte lors de I'évaluation, ainsi gque les références bibliograpghiques associges.

Une partie intitulée « situations hors-AMM pour lesguelles l'insuffisance de données ne permet pas
I'évaluation du rapport bénéfice/risque » présente ['état des données disponibles, au moment de
I'évaluation, sur les situations cliniques concernges. Ce document ne fait pas partie du référentiel, mais
est présenté a titre informatif.

Le décret « bon usage » définit les conditions dans lesquelles le médecin peut prescrire, par exception,
dans une situation clinique non couverte par le référentiel, tout en bénéficiant d’'une prise en charge du
medicament : « a4 défaut et par exception, lorsque le prescripteur ne se conforme pas aux dispesitions
précédentes, il porte au dossier médical I'argumentation qui I'a conduit & prescrire, en faisant référence
aux travaux des sociétés savantes ou aux publications des revues internationales 4 comité de lecture ».

De fagon pratique, il est donc nécessaire :
- que l'opportunité de la prescription ait été évaluée, au cas par cas, dans le cadre de pratiques
pluridisciplinaires (réunion de concertation pluridisciplinaire RCP en cancérologie) ;
- et que le prescripteur argumente, dans le dossier du patient, sa prescription en faisant
référence aux travaux des sociétés savantes et a la littérature internationale.

Référentiels de bon usage |NCa
Onecologie thoracique 07/07
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Précisions concernant le Référentiel de Bon Usage en Oncologie Thoracique
Genéralités :
* Les situations cliniques identifiées ont &té les suivantes :

— Cancer bronchigque non a petites cellules (CBNPC) :
o CBMPC en situation adjuvante
o CBNFPC localerment avancé non résécable ou non opérable (radiothérapie- chimiothérapie
concomitante)
o CBNMPC localement avanceé ou métastatique en premiere ligne
o CBMPC localement avancé ou mélastatique apres chimiothérapiefs) antérieure(s)
o CBNMFPC localerment avance ou métastatique en rechute

— Cancer bronchique a petites cellules (CBPC) :
o CBPCflimité au thorax
o CBFPCdiffus
o CBPC apres chimiothérapie(s) antérieure(s)

—  Meésotheliome :
o Mésothéliome pleural malin résécable
o Mésothéliome pleural malin non résécable en premiére ligne
o Mésothéliome pleural malin non résécable apres chimiothérapiels) antérieure(s)

* Le classement des indications des diverses molécules hors GHS a été déterminé en s'appuyant entre
autres sur la réflexion conduite par le board POUMON de I'NCa sur les stratégies thérapeutiques.

s L'attitude thérapeutique consistant a4 administrer un traitement médicamenteux avant le geste
chirurgical couramment appelée « traitement néo-adjuvant » ne constitue pas une situation clinigue
susceptible d'étre classée dans le référentiel. Elle est considérée comme pouvant é&tre une option
thérapeutique dans le cadre d'un traitement en situation adjuvante.

Concernant I'oncologie thoracique, le concept de chimiothérapie néoadjuvante a été validé par le board
des pathologies pulmonaires a I'INCA. La décision éventuelle de proposer une chimiothérapie
néaodjuvante doit &tre prise en RCP.

s D'une maniére générale, les schémas posclogiques ou séquentiels différents de ceux préconisés dans
les AMM ne sont pas évalués par le référentiel, a I'exception de ceux dont |le rapport bénéfices-risques est
défavorable (classement en IIl) ou lorsgue le choix d'un autre schéma représenterait une perte de
chance pour le patient.
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ALIMTA® (Pem etrexed)

CANGER BRONGHIQUIE NON A PETITES GELLULES

Adjuvant

Radio chimio _

Localement avancé ou métastatique 17 ligne

Localement avancé ou métastatique aprés échec d'une chimiothérapie
antérieure

CANGER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME * en 1°° ligne ** en association & carboplatine si contre-
indication documentée a cisplatine *** aufres lignes

X**

AVASTIN® (Bevacizumab)

CANCGER BRONGH| QUE NON A PETITES CELLULES

Adjuvant

Radio chimio

Localement avancé ou métastatique 1% ligne

Localement avancé cu métastatique aprés chimiothérapie(s) antérieure(s)
* dans les formes épidermoides ou a potentiel hémorragique important

CANGER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME

W
W
W
b &

CAMPTO® (Irinotecan)
GANCER BRONGHIQUE NON A PETITES GELLULES

CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

ELOXATINE® (Oxaliplatine)
CANCER BRONGHI QUE NON A PETITES CELLULES
CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME
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[ERBITUX® (Cetuximab)
CANCER BRONCHIQUE NON A FETITES CELLULES
CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME

FARMORUBI CINE®* (Epirubicine)
CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES
MESOTHELIOME
TUMEURS EFf THELIALES THYMIQUES
| GEMZAR® (Gemcitabine)
CANCER BRONGH| QUE NON A PETITES CELLULES
Adjuvant
Radio chimiothérapie concomittante
Localement avancé ou métastatique
* en triple association

CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME
"HYCAMTIN® (Topotecan)
CANCER BRONGHIQUE NON A FETITES CELLULES
CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES
* en rechute, lorsque la réintroduction de la premiére ligne de traitement n’'est

pas approprige ** autres situations

MESOTHELIOME
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NAVELBINE®* (Vinerelbine) INJECTABLE
CANCER BRONGHIQUE NON A PETITES CELLULES
CANCER BRONCHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME

MAVELBINE® (Vinorelbine) PER 0OS

CANCGER BRONCH| QUE NON A PETITES CELLULES
Localement avancé ou métastatiqgue en monothérapie

CANCER BRONCHIQUE A FETITES CELLULES
MESOTHELIOME
"TAXOL®, PAXENE® et génériques (Paclitaxel)

CANCER BRONCHI QUE NON A FETITES CELLULES

Adjuvant

Radio chimio _

Localement avancé ou métastatiqgue 1°° ligne

Localement avancé ou métastatique aprés chimiothérapie(s) antérieure(s)
* en association a gemcitabine ou carbopiaiine en cas de contre-indication
documentée a cisplatine

** en association a carboplatine + gemcitabine ou en association &
oxafjplatine

CANGER BRONCHIQUE A FETITES CELLULES
***en association avec sel de platine + éloposide
MESOTHELIOME

Wrre

TAXOTERE® (Docetaxel)

CANCGER BRONCH| QUE NON A PETITES CELLULES

Adjuvant

Radio chimio .

Localement avancé ou métastatique 1°* ligne

Localement avancé ou métastatique aprés échec d'une chimicthérapie
antérieure

* en association a gemcitabine ou carboplatine en cas de contre-indication
documentée a cisplatine

CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME

x*
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TOMUDEX® (Raltitrexed)
CANCER BRONCHIQUE NON A FETITES CELLULES
CANCER BRONGHIQUE A FETITES CELLULES

MESOTHELIOME

Référentiels de bon usage |NCa
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ANNEXE 4 : Feuille de recueil des données

Audit de la chimiothérapie du cancer pulmonaire au Centre Hospitalier de
Neufchéateau (88).

Audit organisationnel :

Grille 1: Organisation des RCP

Ooul NON Autre

Existe-t-il au sein de I'hépital une RCP?

Cette RCP répond-elle aux criteres de
pluridisciplinarité?

La RCP se déroule-t-elle au moins 2 fois par
mois?

Tous les dossiers des patients atteints de cancer
sont présentés en RCP?

Tous les nouveaux cas sont présentés au RCP
avant mise en route du primotraitement?

Tous les dossiers des patients nécessitants une
modification de traitement (toxicité, reprise
évolutive) sont également présentés

Les propositions thérapeutiques sont fondées sur
des référentiels de pratiques élaborés a un
niveau régional a partir de recommandations de
pratigues clinique nationales ou supranationales

Grille 2: Le réseau régional de
cancérologie

oul NON Autre

L'établissement posséde une autorisation
spécifique pour son activité de soin "traitement
du cancer"?

L'établissement est membre d'un réseau de
santé en cancérologie?

Quel est ce réseau?
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Audit des pratiques

Grille 3: Passage en RCP

Oul NON Autre
Le patient a-t-il bénéficié d'une ou plusieurs
RCP?
Nombres de passages en RCP?
La fiche de RCP est:
- présente dans le dossier, remplie par le
médecin
- absente mais il est mentionné dans le dossier
gue le patient a bénéficié d'une RCP
Le dossier a été présenté en RCP
- pour primotraitement
- pour modification de traitement
Avis de la RCP est intégré dans le dossier du
patient
Il comporte la proposition thérapeutique
Il comporte le nom et la qualification des
participants
- Oncologue
- Chirurgien
- Radiologue
- Autres: ...
Le praticien a suivi l'avis de la RCP
Le praticien n'a pas suivi l'avis de la RCP:
- Autres traitements...
- La justification est mentionnée dans le dossier
Grille 4: Dispositif d'annonce du
cancer

QuI NON Autre

Le patient a disposé d'une consultation médicale
dédiée a I'annonce du diagnostic du cancer?
(annonce par le médecin)

Quelle a été la durée de I'entretien?

Le projet thérapeutique est présenté au patient
par le médecin?

La décision thérapeutique est acceptée par le
malade?

Le patient a été revu en consultation infirmiére?

Feuilles inclues dans le dossier?

Remise au malade d'un PPS:

- plan théorique de traitement

- différents bilans prévus

- noms et coordonnées du médecin référant et de
I'équipe soignante

- coordonnées des associations de patients
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Grille 5.1 : Prescription: Contenu de
I'ordonnance de chimiothérapie

Oul

NON

Autre

Données légales d'une ordonnance:

- identité du patient: sexe, nom, prénom,
age/date de naissance

- poids

- identification et signature du médecin

- médecin qualifié en cancérologie

- date

- identification du service, de I'hopital

Spécifique a la chimiothérapie:
- taille

- surface corporelle

- protocole de référence utilisé
- numéro de la cure

Le protocole décrit:
- appartient & un référentiel
- organe (pathologie - stade)
- médicaments
- nom commercial - DCI
- forme pharmaceutique
- doses
- jour d'administration
- voie d'administration
- traitement adjuvant
- durée traitement
- cycles de traitements :intervalle entre les cycles

Grille 5.2 : Prescription: Validation
pharmaceutique de I'ordonnance

oul

NON

Autre

Le pharmacien a vérifié l'ordonnance : présence
de la signature du pharmacien sur I'ordonnance
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Grille 6.1 : Préparation: Validation par
le pharmacien

Ooul

NON

Autre

Le pharmacien, l'interne en pharmacie, atteste la
concordance des données de la fiche de
fabrication et des étiquettes avec l'ordonnance
par sa signature

Grille 6.2 : Préparation: Contenu d'une
fiche de fabrication

oul

NON

Autre

Nom, prénom du patient

Nom du service destinataire

Nom du prescripteur

Numéro d'ordonnancier

Formule de la préparation:
- hom du produit et dose en mg (dose/prise)

- nature et volume du solvant

Suivi des numéros de lots des solvants

Suivi des numéros de lots des médicaments
anticancéreux

Voie d'administration

Date de préparation

Date de péremption

Date d'administration

Nom du protocole

Descriptif du mode opératoire, nature du matériel
nécessaire
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Grille 6.3 : Préparation: Contenu d'une
étiquette

Oul NON Autre

Nom de I'établissement

Numéro d'enregistrement (ordonnancier)

Nom, prénom du patient

Service destinataire

Nom du prescripteur

Forme pharmaceutique

Formule de préparation:
- hom des produits, dosage exprimé en quantité

- nature du contenant et volume

Date de fabrication

Date d'administration

Date de péremption

Condition de stockage

Condition de stabilité

Grille 7.1 : Préparation
pharmaceutique

Ooul NON

Identification du préparateur
Double contrdle de la préparation

Grille 7.2 : Dispensation des
préparations au service de soins

Oul NON

L'agent de service qui récupére les préparations
a signé sur l'ordonnancier
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Grille 8 : Administration par I’équipe
soighante

oul

NON

Autre

La lisibilité de la prescription permet sa totale
compréhension

Toutes les prescriptions figurent sur un méme
support

La planification de I'administration est faite sans
retranscription

Administration de la préparation:
- identification et signature de la personne ayant
effectué I'administration

- respect de I'horaire d’administration

Si non administré:
- précisé dans dossier patient avec motifs

- pharmacie informée de 'annulation
- médecin informé de l'annulation
- préparation retournée a la pharmacie
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RESUME :

Un Plan de lutte contre le cancer a été ouvert en 2002 a l'initiative du Président de la République,
Jacques Chirac. Il combine un ensemble de 70 Mesures échelonnées d’avril 2003 & décembre 2007,
avec pour objectif vaincre la maladie et diminuer la mortalité par cancer de 20% pour 2007. Dans ce
contexte, la réalisation d’'un audit est apparue pertinente pour faire un état des lieux sur la prise en
charge des patients traités par chimiothérapie anticancéreuse au Centre Hospitalier de Neufchateau.
La premiére partie de ce mémoire s’attache a décrire toute I'organisation des soins en cancérologie,
conformément aux diverses recommandations et réglementations.

La seconde partie présente le cancer du poumon: pathologie, traitements proposés par
chimiothérapie anticancéreuse et gestion des effets secondaires.

La troisiéme partie concerne I'étude réalisée rétrospectivement sur un an au Centre Hospitalier de
Neufchateau. Elle comporte un audit organisationnel (organisation des RCP, réseau en cancérologie)
et un audit de pratique qui évalue les différentes étapes de la prise en charge du patient cancéreux
(passage en RCP, annonce du cancer, prescription médicale, validation pharmaceutique, préparation,
dispensation, administration).

Cet audit a permis d'identifier les points forts de I'organisation et les points & améliorer dans la prise
en charge du patient atteint d'un cancer du poumon au Centre Hospitalier de Neufchateau. Il en
découlera la mise en place d’'un plan d’actions d’amélioration, en concertation avec I'ensemble des
professionnels de santé. Un second audit sera réalisé pour mesurer I'impact de ces améliorations et

pourrait étre étendu a I'ensemble des cancers pris en charge dans I'hdpital.
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